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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001344 De 24 de Septiembre de 2019

El Coordinador de la Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
COntencloso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacidn del siguiente
acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2019011305

PROCESO SANCIONATORIO 201603590

EN CONTRA DE: COMESTIBLES DAN S.A.

FECHA DE EXPEDICION: 13 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE.AVISQ SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Cludadano y en las mstalacmnes del INVIMA, ubicada en fa Cra. 10 No. 64-28.de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acomparia copia integra, se considera
ledalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

ntra el Auto No, 2019011305 NO procede recurso alguno.

Co

v

MARIA LIN{PENA ONEO

Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
de |la Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (3) folios copia a doble cara integra del Auto N°
20190113052 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603407,

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA el, siendo las 5 PM,

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Piantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: LDFM
Revish:MRN
Grupd PBA
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AUTO No. 2019011305
(13 de Septiembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos proceso
No. 201603590”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
¥ Alimentos — INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccidén General
hediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso

f
dancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad COMESTIBLES
[

DAN S A, identificada con Nit. 890.808.493-5 teniendo en cuenta los siguientes:

Cflding Peincipok: P
Aotnyiisteative:

wew P anvimn . govan

ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 705-2834-16, radicado con el numero 16128861 de fecha 30 de
noviembre de 2016, el Coordinador Grupe de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas, en las
instalaciones de la sociedad COMESTIBLES DAN S.A., identificada con Nit. 890.908.493-5
(Folio 1).

Con oficio No. 104-1-801-16 el Coordinador Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos
remitié al Coordinador Grupo Territorial Occidente 1, resultado analitico de la muestras
tomadas por funcionarios de ese grupo territarial dentro del plan de derivados carnicos~
2016. (fl. 3).

Al reverso del folio 3 y 4, obra informe de andlisis fisicoquimico efectuado por el laboratorio
de alimentos y bebidas al producto SALCHICHON CERVECERO DAN de fecha 24 de
noviembre de 2016, analizado fisicoquimicamente rechazado para los parametros
analizados.

En acta de visita de fecha 28 de noviembre de 2018, lievada cabo en las instaiaciones de la
COMESTIBLES DAN S A, identificada con Nit. 890.908.493-5, los profesionales del Invima,
evidenciaron la situacion que a continuacion se describe:

({...)
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

“Una vez en la direccién somos atendidos por la jefe de calidad jefe de investigacién y desarrolio
y la analista de calidad a quienes se les hace entrega del auto comisoric y se les explica el objeto
de la visita que corresponde a la definicion de un congelamiento reaiizado el dia 01/11/2016 en
atencion a resultados rechazados por el laboratorio departamental de salud pablica de Antioqula
por superar limites permitidos en contenidos en nitrites. Para esta visita se tomaron muestras del
producto salchichon mixto cervecero marca DAN en presentacion de 200g, con lote 2037341028,
fecha de vencimiento 24/12/2016 y registro sanitario RSAAQ1I67110 y se procedid a congelar
1127 unidades del mismo producto correspondiente al lote del producto muestreado.

Recibides los andlisis con radicado de laboratorio 20165718 y radicado entrante invima
16126850 de fecha 24/11/2016 se realiza notificacion de los resultados por parte de los
funcionarios del Invima GTT Qccidente 1 a la Planta los cuales fueron rechazadcs por superan
los limites de nitritos permitidos (251 mg/kg). Por lo anteriormente expuesto se procede a definir
la medida sanitaria del producto congelado que corresponde a Decomiso de las 1127 unidades
por 200 g de salchichon mixto cervecero con lote 20373401026, fecha de vencimiento 24/12/2016
v registro sanitario RSAA01167110, para un total de 225, 4kg.

Las planta suministra copla de resultados de laboralorio realizadcs a la contra muestra del
interesado que corresponde al muestreo por parte de! Invima realizado el dia 01/11/2016 al
mismo lote de salchichén mixto cervecero (lote 203734010286, fecha de vencimiento 24/12/2016 y
registro sanitario RSAAO01I67110) el radicado de laboratoric def laboratcrio de Tecnimicro
corresponde a los No. 211455 y 211456 de 02/11/2016 con resuitado 166.74 y 162.63mg/ky
respectivamente con método de analisis A.O.A.C 873.31 Ed. 19. Ademas, se adjunta pantallazo
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AUTO No. 2019011305
(13 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos proceso
No. 201603590"

del aplicativo LIBRA en donde se realizé trazabilidad del lote en congelamiento con ef fin de
determinar si hay produclo a la fecha en el mercado para lo cual se constaté que no hay productc
en sus agencias de distribucion”.

()

2. Seguidamente en acta de aplicacion de medida sanitaria, se sefala que los profesionales
del Inivima aplicarcn medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO DE 1127
UNIDADES DEL PRODUCTO SALCHICHON MIXTO CERVECERO MARCA DAN CON
PRESENTACION DE 200G LOTE 20373J1026 fecha de vencimiento 24/12/2016 y registro
sanitario RSAAD1167110, PARA UN TOTAL DE 2254 KG. (fls. 6 reverso y 7).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad ccn fo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articule 10
de! Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con {a Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de 2013 y la Ley
1437 de 2011,

En consecuencia el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y contro! de los
establecimientos y productcs de su competencia, y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables: por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya iugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale |a pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

"ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA apiicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFQ. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuestc en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conira ellas procederan los recursos de ley
contenidos en ef Codigo Contencicso Administrativo.”

Asi mismo, ei Decreto 2078 de 2012 expedido por el Ministeric de Salud y Proteccion Social,
reestructuro el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su
articulc 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral 9 a la Direccién
de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus funciones, entre las
cuales, encontramos las siguientes:

“Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y conirol, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de ia entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacién
reportada por las direcciories misionales del INVIMA y por las demds autoridades y organismos de!
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AUTO No. 2019011305
(13 de Septiembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos proceso

No. 201603590”

Estado, los procesos sancicnatorios a que haya iugar como resultado de actividades de
inspeccién, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ifegalidad.

{..)
8 Imponer, previa delegacion, a través de los acics administrativos, las sanciones de ley a

quienes infrinjan las normas de calidad de ios productos establecidos en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.”

Resolucion 2674 de 2013:

Crfi

Al

LY

Fira Pringipal)

Articulo 1°. Objeto. La presente resclucion tiene por cbjeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, iransporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segtn el riesgo en salud publica, con el fin de proteger ia vida ¥ la satud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones confenidas en la presente resolucicn se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamignto, transporte, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacion de alimentos;

h) Al personal manipulador de alimentos,

c) A las personas naturales y/o juridicas que fabriguen, envasen, procesen, exporten, importen ¥
comercialicen materias primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que eferzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, aimacenamienio, transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacién de alimentos para el consumo humanc y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de inspeccidn,
Vigitancia y Control de fa Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinadcs

para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por 10s

Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

(..)

Articulo 21, Control de [a calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comerciaiizacion y expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectes evitables y reducir los
defectos naturales o inevitables a niveles fales que no representen riesgo pare la salud. Estos
controles variardn segun el tipc de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control, Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esenciaimente preventive y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumcs, hasta la
distribucion de productos terminades, el cual debe contar como minimo, con fos siguientes
aspectos:

1. Especificaciones sobre las malterias primas y productos terminados. Las especificacicnes
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las malterias primas con los
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AUTO No. 2019011305
(13 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos proceso
No. 201603590"

cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o
rechazo.

- 2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regufaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo
de procesamiento, el control de calidad, almacenamiente, distribucion, métodos y procedimientos
de laboratorio.

(...

Articulo 47. Responsabilidad. £/ litular del registro, notificacion o permiso sanitario, deberéd cumplir
en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de produccion y el
aseguramiento de conlrol de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se concede el regisiro,
permiso o notificacion sanitaria. En consecuencia, cualquier trasgresion de la reglamentacion o
condiciones establecidas para su oforgamiento y los efectos que esta tenga sobre la salud de la
poblacion, se extendera igualmente al fabricante, comercializador e importador del producto cuando
no sean titulares.

La Resolucion 4125 de 1991

ARTICULO 20. Para efectos de la presente resolucion se permite fa utilizacion de los siguientes
conservantes en los productos alimenticios en las cantidades maximas siguientes:

B. Nitritos de potasio y sodic hasta 500mg/kg

Para efectos procedimentales, se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que sefala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido
enla Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
gue lo modifiquen, adicionen o susfifuyan.”

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria, se

impondra a la investigada alguna de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1978-articulo
577, el cual sefala;

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hechoc y mediante resolucién motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de fas siguientes sanciones.

a.  Amonestacion:

b, Multas sucesivas hasla por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales ai
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resclucién;

Decomiso de productos;

Suspension o cancelacidn dei registro o de Ia licencia, y

e. Clerre lemporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Qo
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AUTO No. 2019011305
(13 de Septiembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos proceso

No. 201603590”

En tal sentido, el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

blece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONA TORIO. Los procedimientas
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones adminisirativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultadc de averiguaciones preiiminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatcrio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard
cargos mediante actc administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, los hechos gue lo
originan, las personas nalturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposicicnes
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acto
administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan fas practicadas ilegalmente.

Pardgrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos.
se regiran por lo dispuesto en ias normas especiales sobre la materia.”

conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos

o??rantes en el expediente, se encuentra que la sociedad COMESTIBLES DAN S.A., identificada

can

Nit. 890.908.493-5, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias al-

1. Fabricar el producto “SALCHICHON CERVECERO" marca DAN con presentacidn de
200g, lote 20373J1026 fecha de vencimiento 24/12/2016, registro sanitario
RSAAQ1167110, sin cumplir con los controles ni aseguramiento de fa calidad apropiados,
afectando la calidad del producto terminado, al obtener resultado en analisis
fisicoquimico de laboratorio RECHAZADO por EXCESO DE NITRITOS, contrariando Io
dispuesto en el articulo 2, literal 9 de la Resolucion 4125 de 1991, Articulos 21 y 22 de la
Resolucion 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 2674 de 2013 Articulo 21y 22

Nl

olucién 4125 de 1991. Articulo 2 numeral 9.

Enlmérito de lo anterior, este Despacho:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sociedad COMESTIBLES

DAN

S.A., identificada con Nit. 890.908.493-5, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del

oregente auto.

AR!TICULO SEGUNDO.- Formular cargos presuntivos en contra de la sociedad COMESTIBLES
DAN S.A., identificada con Nit. 880.908.493-5, por infringir la normatividad sanitaria al:

i

D

. . . . .
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AUTO No. 2018011305
(13 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos proceso
No. 201603590”

1. Fabricar el producto "SALCHICHON CERVECERQO" marca DAN con presentacién de
Z200g, lote 20373J1026 fecha de vencimiente 24/12/2016, registro sanitario
RSAAC1I67110, sin cumplir con os controles ni aseguramiente de fa calidad apropiados,
afectando la calidad del producto terminado, al obtener resultado en analisis
fisicoguimico de laboratoric RECHAZADQO por EXCESO DE NITRITOS, contrariando Ic
dispuesto en el articulo 2, literal 9 de la Resclucion 4125 de 1991, Articulos 21 y 22 de la
Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO- Nofificar personalmente al representante legal y/o apoderado de la
sociedad COMESTIBLES DAN S A, identificada con Nit. 890.908.493-5, del presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenctoso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apcderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articuio 47 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto nc procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

O VAT T gonillo
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyecio Aracehs Rosa Munive Rohenes
Rewiso Mana Lina Peda Conea
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