La salud
es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001685 De 28 de Noviembre de 2019

El Coordinador del Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion de la Direccién
de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar
impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019042615

PROCESO SANCIONATORIO: 201603855

EN GONTRA DE: SOCIEDAD LACTEOQS RSA:gHERO LLANOGRANDE
FECHA DE EXPEDICION: 25 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion No. 2019042615 del 25 septiembre de 2019, NO procede recurso
alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE, I?‘?EP POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS
A PARTIR DE;'N i, ., @n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de
Informacion al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-
28 de esta ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado , del cual se acompana copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia _siquiente del RETIRO del
presente aviso,

Grupo de ecursos. Calibad y Apoyo a la Gestion
cic‘m de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (6) folios a doble cara copia integra de la Resoluciéon
No. 2019042615 del 25 septiembre de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201603855,

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion
Direccién de Responsabilidad Sanitaria
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RESOLUCION No. 2019042615
(25 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicién
proceso sancionatorio Nro, 201603855”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direcciér General mediante
Resolucién niimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y de los articulos 74 y siguientes del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, procede a resolver
el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucion N° 2018037393 de 30 de agosto de
2018, proferida en el proceso sancionatorio N° 201603855, teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion N° 2018037393 de 30 de
agosto de 2018, calificd el proceso sancionatorio N° 201603855, e impuso a la Scciedad
Lacteos Ranchero LLanogrande S.A.8,, con Nit 900.036.573-9, multa consistente de mil
(1000) salarios minimos diarios legales vigentes, por infringir la normatividad sanitaria
vigente. (Folios 54 a 60)

2. Ante la no comparecencia del Representante Legal de la sociedad Lacteos Ranchero
Llanogrande S.A.S. y/o su apoderado, la administracion procedio a notificarla mediante
aviso No. 2018001514 de 7 de septiembre de 2018, mediante oficio N° Radicado
20182041933 (folios 62 y 63). Se evidencia guia No. PC004409008C0O donde el referido
aviso fue entregado en la direccion de la Sociedad investigada el dia 14 de septiembre
de 2018, quedando debidamente notificado el 17 de septiembre de la misma anualidad.
(folio 92)

3. Mediante escrito con radicado N° 20181198139 del 27 de septiembre de 2018, el sefior
Juan Cosme Santa Cardona, en calidad de Representante Legal de la sociedad
LACTEOS RANCHERO LLANOGRANDE S.A8., presentd dentro dei término legal
recurso de reposicion en contra de la Resolucién de calificacion (folies 72 a 78) anexos
(folios 81 a 89).

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir 1a trascendental funcién de velar por el invaluable
bien de la salud individual y colectiva impone una serie de requisitos de obligatorio
cumplimiento para quienes fabriquen, importen, distribuyan y comercialicen los productes a que
se refiere el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan tener en el bign
objeto de tutela.

Estas obligaciones son de caracter general y no contienen ninguna excepcion, son de
obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de orden publico, por lo cual, sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancion
que en derecho corresponda.

Precisado lo anterior, procedera el despacho a pronunciarse sobre los motivos de
inconformidad planteados por la recurrente.

MOTIVACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO

En su escrito de recurso el recurrente manifiesta:

‘La normatividad hace referencia al producto empacado dentro del recipiente, mas no al recipiente
vacio, tal como se evidencio en la inspeccion, por tal razén no existe argumento real y fehaciente que
certifigue que el producto iba a ser empacado en estos envases para su posterior comercializacion,
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RESOLUCION No. 2019042615
{25 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603855

que como se explicé corresponde a un remanente de una produccion antericr, realizada cuando se
encontraba vigente el Regisfro Sanitario,

La Sancidn, no puede basarse en supuestos y presunciones sino en hechos reales, por lo tanto al
sustentar la sancién en el supuesto que "la sociedad investigada realiza actividades de empague y
fabricacidon de productos derivados Jacteos (productos de mayor riesgo) especificamente por 250 g,
con registro sanitario numero RFA a 02127805 ef cual se encontraba vencido (folio 20 a 22),
contrariando fa normatividad sanitaria vigente”, se estd basando en interpretaciones derivadas del
haflazgo de envases vacios que en su eliquefa mencionan un Registro Sanitario Vencido y no en el
haberlos encontrado efectivamente con producto, y preparados para ser distribuidos al consumidor
final”

Ante lo manifestado este Despacho considera importante traer a colacion la sentencia emitida
pcr el Consejo de Estado Sala de lo Contenciosc Administrativo - Seccidén Segunda Subseccidn
A, Consejero ponente; WILLIAM HERNANDEZ GOMEZ de fecha veintitrés (23) de agosto de
dos mil dieciocho (2018) en la cual sefiala:

“ACTO ADMINISTRATIVO — Deber de motivacion

Todo acto administrativo debe estar debidamente motivado, lo que impiica que ef servidor pubiico que
fo expide, tiene la obligacidon de exponer en el mismo las razones normativas y de hecho que
dieron lugar a la decisign en él contenida. Lo anterior garantiza el respeto del debidc proceso, en
fanto permife conocer las causas que impulsaron a la administracién a expresar en determinado
sentido su voluntad. NOTA DE RELATORIA: Corte constitucional, sentencia T-350 de 2011."
(Negrilla y subraya fuera de texto)

Ahora bien, en sentencia emitida por el Consejo de Estado - Sala de Lo Contencioso
Administrativo Seccion Cuarta, consejero ponente Hugo Fernando Bastidas Barcenas de fecha
veintitreés (23) de junio de dos mil once (2011) indica:

“"De la Falsa y de la falta de motivacion del acto demandado.

()

En cuanto a la falta de molivacion, la Sala recuerda que este cargo se denomina técnicaments
expedicion de forma irregular del acto. En _efecto, cuando la Constitucion o la Ley mandan que
ciertos actos se dicten de forma maotivada, ¥y que esa motivacién conste, al menos en forma
sumaria, en el texto del acto administrativo, se estd condicionando fa forma del acto
administrativo, el modo de expedirse. Si la Adminisiracion desatiende esos mandatos normativos,
incurre en el vicio de expedicion irregular vy, por ende, se configura la nulidad de! acto administrativo.
(Negrilla y subraya fuera de texto)

Fosteriormente indica:

Pues bien, previo andlisis de las pruebas que dan cuenta de fos hechos que fundamentaron la
motivacion del acto administrativo demandado, la Sala precisa que la actividad de clasificar
arancelariamente mercancias compcrta dos andlisis: uno de tipo factico v el otro de tipo juridico.

El analisis factico tiene como fin identificar las caracteristicas y naturaleza de la mercancia
objeto de clasificacton arancelaria, andlisis que por su complejidad puede requerir del concepto de
experfos que permitan esclarecer la clase o tipo de mercancia, pues, como se comenid, la
nomenclatura arancelaria esta estructurada de tal manera que a las mercancias les corresponda una y
tan solo una subpartida arancelaria. El_analisis juridico en cambio, comporta la_aplicacién
obliqatoria de las notas legales y de las reglas qenerales de interpretacion del sistema
armonizado. Las notas explicativas, se reitera, como fungen como meraos criterios auxiliares no son
de caracter obligatorio.” (Negrilla y subraya fuera de texto)
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RESOLUCION No. 2019042615
(25 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603855”

Sostiene el recurrente gue frente a las etiquetas de arequipe de 250 gramos encontradas por
los funcionarios, se trataban de envases que se encontraban vencidos como producto del
remanente de una produccién anterior realizada cuando el registro sanitario se encontraba
vigente, por lo tanto se encontraba “vacios” y almacenados para su posterior destruccién, asi
mismo asevera el recurrente que la afirmacion de los funcionarios del invima sobre que “/a
sociedad investigada estaba realizando_actividades de empaque y_fabricacion” de productos
derivados lacteos” con registro sanitario vencido, es contraria a la realidad toda vez que durante
la inspeccidn no se encontrd producto dentro de los empaqgues objeto de decomiso, toda vez
que estos se encontraban para ser desechados posteriormente.

Verificado el expediente administrativo se tiene que la presente actuacion tiene como
fundamento la diligencia de inspeccién vigilancia y control realizada los dias 23 y 24 de
septiembre de 2015, por funcionarios del Invima al establecimiento ubicado en la Calle 41
No.37-72, en la ciudad de Rionegro-Antioguia, en cuya acta visible a folio 15 a 19 del
expediente se describe:

Identificacion del producto “AREQUIPE X 250 g”:

ARTICULQ REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES
NUMERAL
5.4 Nombre o Razdn Social y direccion | No  declaran ia expresion Fabricado o

del  fabricante, envasado o | envasado por.
reempacador, precedido por la
expresion  fabricadc o envasado
por.  En productos  importados
deben precisarse, nombre o razén
social y direccién del importador,
57 INSTRUCCIONES PARA EL USO | No declaran
Instrucciones  necesarias  para
modo de empleo

58 Registro Sanitaric Los alimentos | En registro  sanitario RSAAQZ2I27805 se
que requieran registro sanitario de | encuentra vencido,

acuerde con lo establecido en el
articuio 41 del Decreto 3075 de
1997 o fas normas que lo
modifiquen, sustituyan o adicionen,
deberdn contener en el rotulo el
namero de! Regisiro Sanitario
expedido por la autoridad sanitaria

competente. 6. Regquisitos
Obligatorios Adicionales
6 REQUISITOS CBLIGATORIOS | Contiene Lactosa y no declara su presencia-
ADICIONALES Declaracion
cuantitativa de ingredientes
valiosos ¢] caracterizantes

destacados en el rotulo, por su
presencia o bajo confenido

5-2-3 La declaracién de aditivos inciuye el | Declara azticar y Bicarbonato de Sodic sin
nermbre genérico y el especifico su funcion especifica

Pagina 3

Giteing Principal:
Acmoinistrativg:

v A DL oW Co

~



RESOLUCION No. 2018042615
(25 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603855"

g m e ee s

WGOFUIENTES: LEGRE PUia PASTEURIZADS, AZUC AR,
DICANUQNATD DE SOMIT
LACTFGE Rasich¥ho LLANDGHAMDF R.A, UALLL 41 M, 3777
FREMIF AL SLUD A WACART NA RIONEGHD - ANRTIDOUA TEL (514} 532 8n%
eIz AR tarane haratepas n o oo
RS F INVIRA FIAADZIZTNGA INOLSTRIA COLOMHLANA

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

REALIZADO RECORRIDO POR LAS INSTALACIONES SE PUEDE EVIDENCIAR EL SIGUIENTE
INCUMPLIMIENTO A LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE:

Articulo 37, Resolucién 2674 de 2013 y Articulo 5.8, Resolucién 5109 de 2005: Declara Registro
Sanitario RSAAQ2I27805 (Arequipe), el cual se encuentra vencido al momento de la visita. Por tal
motivo se procede al decomiso del material de empague de dicho producto”,

De lo antes descrito se entiende ciaramente y sin lugar a dubitacion alguna, que los inspectores
durante ta visita encontraron el producto empaque de arequipe de 250 gramos dispuestos para
el envasado del producto, encontrando las inconsistencias antes referidas. Sin que la lectura del
documento permita o admita interpretacion diferente.

Por lo tanto, fos argumentos de defensa esgrimidos por el recurrente no cuentan con
fundamento, por cuanto en ninguno de los documentos génesis del proceso, los cuales se
encuentran suscritos por el recurrente por parte de la administradora y la jefe de calidad del
establecimiento, se hace alusion alguna respecto a que las etiquetas objeto de medida sanitaria
se encontraron “almacenados para destruccion”.

Dentro del acta de visita realizada los dias 23 y 24 de septiembre de 2015, los profesionales del
Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, vista a folio 4 a 14, dentro del acapite de
observaciones previsto dentro del acta, el investigado realizé la siguiente manifestacion: “fue
una visita cordial, muy productiva. £/ concepto me parece muy acorde a la realidad de la
empresa.”, con lo anterior queda claro que estos argumentos de defensa que hoy describe el
recurrente no fueron detallados en la diligencia génesis, siendo esta la etapa procesal
pertinente para realizar este tipo de manifestaciones.
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RESOLUCION No. 2019042615
(25 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603855"

Sumado a lo anterior, se debe preciar que las actas de inspeccion sanitaria, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado a! presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién. Dichas actas son
documentos de caracter plblico, las cuales gozan de presuncién de legalidad realizadas por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control
quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada. Por lo
anterior, la informacion contenida en las actas es el resultado de las labores de inspeccion,

vigilancia y control, fueron incorporadas al presente proceso para demostrar los hechos materia
de investigacién.

Téngase en cuenta que el momento oportuno para que el encartado hubiese aclarado el tema
de las etiquetas era dentro del desarrollo de Ia vista de los dias 23 y 24 de septiembre de 2015,
en la sociedad Lacteos Ranchero Llanogrande S.A.S . y no en el transcurso del proceso, pues
las actas de visita y de aplicacion de medida sanitaria son documentos publicos que ilustran las
circunstancias de tiempo, modo y lugar de las conductas de ios administrados, constando que
lo alli anotado son datos fidedignos, ya que {a percepcién lograda por los inspectores es directa,
es decir la inmediacion de ellos es diferente de 1z del fallador, quien debe confiar en el criterio y
en |o consignado en las actas, por ende, el valor probatorio que se le otorga a estas es
suficiente para determinar que lo que alli se consigna es el reflejo de la realidad, mas aun
cuando se trata de personas gue cuentan con el conocimiento técnico para la realizacion de
este tipo de diligencias.

Asi mismo se referencia que la etiqueta aportada por los profesionales del Grupo de Trabajo
Territorial Occidente 1 no contiene las instrucciones para el uso, Instrucciones necesarias para
modo de empleo, el producto Contiene Lactosa y no declara su presencia, declara azdcar y
bicarbonatc de sodio sin su funcién especifica el cual estaba impreso en todos los rdtuios que
utilizaba el encartado y por Ultimo se aprecia el registro sanitario RSAAQO2127805 que para el
momento de la visita se encontraba vencido.

Respecto a fo descrito por el recurrente en su escrito de recurso, sobre que estas etiguetas se
encontraban almacenadas, se aprecia que son circunstancias que dentro del desarrollo de la
visita no se manifestaron y que como ya se aclaré en lineas anteriores, las actas son
documentos publicos que para el momento procesal en el que nos encontramos no admiten
oposicion alguna, pues era durante el diligenciamiento de las mismas que el inquirido debio
aclarar o refutar su contenido.

Por todo lo anterior no san de recibo el argumento de exculpacién presentados por el recurrente
dentro def escrito de recurso de reposicion.

Ahora bien, en cuanto al principio de la primacia de la realidad alegado, se debe reiterar gue no
existe dentro del presente proceso sancionatorio divergencia entre lo gue se encontro en la
visita de inspeccion y se plasmo en las actas que se encuentran debidamente firmadas por los
funcionarios comisionados por parte del Invima y las personas responsables de su atencién en
la_empresa inquirida los dias 23 y 24 de septiembre de 2015, versus lo que dio origen al
proceso sancionatorio y la consecuente multa, es de recordar que este principio da prevalencia
a lo que surge en la practica; es decir, a la situacion encontrada en la sociedad sancicnada al
momento de la inspeccion; ahora bien, como se ha reiterade en el presente acto administrativo,
las actas fueron suscritas por la administradora vy la jefe de calidad de la ingquirida, sin dejar
observacion alguna que contrarie a lo que aili se plasmo de los empaques del producto
arequipe por 250 gramos y que fue debidamente detaliado en el presente documento.

EN CUANTO AL RIESGO AL BIEN JURIDICAMENTE TUTELADO

En su escrito el recurrente hace la siguiente afirmacién:
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RESOLUCION No. 2019042615
(25 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatoric Nro. 2016038558”

"Mo existic violacion del derecho de la salud poblica de los consumidores, pues para que exista la
violacion de esfa ultima efectivamente los consumidores de alguna manera debieron haber tenido
contacto con el producto o debieron usar o consumir el producto,

Por lo tanto, mientras no exista relacion directa entre el producto y el consumidor, no se puede hablar
de peligro, riesgo vy violacion a la salud pablica, pues nc es posible sustentar algun dafio en la salud
dei consumidor.

Ei peiigro hubiese existide si el producto estuviera contenido en esos empaque, pero cono de la
misma diligencia se evidencia, se enconiraron recipientes vacios, no podemos afirmar gue una
suposicion por parte de fa inspectora de lugar a endilgar una conducta dolosa por parte de la
compafiia. No hubo ningin intento de atenfar contra la salud publica, de hecho ni siquiera se dio
ningun presupuesto para poder establecer que se pretendia comercializar producto en esos
recipientes, consideramos que un simple juicio de valor no es dbice para atribuir un resultado que
jamas pudo haberse malerializado, no solo por no tener la intencién de causarls, sino porque 1o$
supuesto facticos demuestran que nunca hubo producto empacado, por tanto no habia que
comercializar.”.

De acuerdo con lo expuesto, se aclara en primer lugar gue respecto a la conducta de declarar
en el rotulado un registro sanitario vencide, es una conducta de mayor trascendencia en materia
de salud publica ya que es un, documento publico que contiene las exigencias técnicas y
legales bajo las cuales debe conducirse su titular para la produccion, comercializacion,
importacion, exportacién, envase, expendio y publicidad del producto amparade. Ademas de
garantizar la calidad del preducto, se convierte en e! marco de referencia para el ejercicio de la
accion de vigilancia y contro! de las autoridades competentes.

l.a Honorable Corte Constitucional en sentencia C-427 de 2000, indicd sobre |a naturaleza del
registro sanitario:

"Asi se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble naturaleza,
por un fado constifuye una obligacién para quienes desean desarrollar determinada activigad
economica y, ademas, es un servicio que garantiza la calidad del produgto y por el cual se justifica el
cobro de la tasa. De este modo, si la obligacion de registro es un mecanismo estatal de controf de
calidad y. por elfo. una limitacién de la libertad econémica, encaminada en primers medida a la
proteccion dei consumidor, es también una certificacién sobre la calidad de los productos, en
heneficio de su comunidad” (lamadc fuera de texto)

Resulta igualmente importante precisar que las normas sanitarias regulan las condiciones de
fabricacion, almacenamiento, etiquetado, comercializacion de alimentos objeto de vigilancia
sanitaria, en estas condiciones las mismas buscan que los productos que son objeto de uso y/o
consumo por la poblacion tengan las condiciones de inccuidad, calidad y seguridad necesarias
para evitar dafos y riesgos asociados a su uso y/0 consumo.

En consecuencia a lo anterior, la ausencia de un numero de registro sanitario imposibilita
realizar actividades de seguimiento, control y trazabilidad de! producto, por cuanto su
identificacion dentro de la fabrica asi como en el mercado, determinar si esta acorde al régimen
y conforme a los requisitos técnicos.

Ahora, en cuanto al rotulado general de alimentos es importante considerar gque estas normas
se crearon con el fin de brindar al consumidor informacién suficientemente clara y comprensible
sobre el producto, de modo que no induzca a engafo o confusién y permita realizar una
eleccion informada, por su parte la materia prima debia contar con la identificacién apropiada y
pertinente, ajustada a la normatividad, para permitir una adecuada utilizacién de los mismos.
Todo lo anterior debia contener la informacién basica, técnica y normativa de la informacién
relevante del producto que permita realizar una correcta y adecuada trazabilidad del producto.
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RESOLUCION No. 2019042615
(25 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603855”

Por ende las conductas de no declarar en el rotulo y/o etiqueta las instrucciones para e! uso,
Instrucciones necesarias para modo de empleo, el producto contiene Lactosa y Nno declara sy
presencia y Declara azlicar y Bicarbonato de Sodio sin su funcién especifica, afectan la el
seguimiento, control y trazabilidad que efectua tanto el fabricante como la autoridad sanitaria,
asi mismo, la ausencia de esta informacion puede afectar al consumidor que padece una
alergia hacia determinados componentes, o inducir en engafo a guien elige un producto por
considerarlo adecuado para una dietas saludable

Conforme a lo descrito, debe aclararse que el Instituto en el desarrolio de sus funciones de
control, realiza evaluaciones frente a los productos de competencia y toma las medidas de
seguridad pertinentes para garantizar la calidad y seguridad de los mismos, preservando |a
salud de la poblacién. En este sentido. lo establecido en la evaluacion del rotulo del alimento
responde a una evidencia de infracciones cometidas por la sociedad vinculada al proceso y no
vulnera el derecho al trabajo ni a la libre empresa, debe entenderse que le corresponde ai
Invima hacer cumplir las normas y las obligaciones en ellas descritas.

Acorde a lo planteado per la Organizacion Mundial de la Salud', la Salud Publica “es /a ciencia ¥
el arte de impedir la enfermedad, profongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante ef
esfuerzo organizado de la comunidad para que ef individuo en particular y la comunidad en
general se encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y Jongevidad.”
gestion en la que no solamente participa el INVIMA como derivacion social organizada, sino
también los administrados en el desarrolio de su actividad comercial, al cumplir con la
normatividad sanitaria referente al rotulade de alimentos, toda vez gue el bien salvaguardado es
el de la salud pdblica, en donde se deben establecer prioridades y desarrollar los programas y
planes que permitan responder a dichas necesidades.

Es por ello que se le advierte que las normas son de estricto cumplimiento y se constituyen para
evitar cualquier riesgo que pueda generar cualquiera de las etapas de fabricacién de alimentos,
asi como salvaguardar la salud del conglomerado colombiano. Sea def caso traer a colacién o
dicho por la Honorable Corte Constitucionat:

‘La obediencia al derecho no puede dejarse a merced de la voluntad de cada unho, pues si asi
ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de la convivencia comunitaria, se sustituiria fa
anarquia que la imposibilita”.?

Precisamente es este riesgo el que quisc evitar el legislador al instituir este requisito dentro del
ordenamiento juridico sanitario.

Por lo tanto, aunque dentro de la presente investigacidn no se determiné un dafo o
consecuencia concreta de la conducta sancionada, si se logro determinar que existid un riesgo
con la conducta evidenciada por ios profesionales del Instituto dentro de Ia visita de los dias 23
y 24 de septiembre de 2015.

Por lo anterior, es claro que la accién del estado en materia de control y vigilancia de los
productos objeto de vigilancia de este Instituto, goza de amparo constitucional toda vez que, de
alli se derivan las garantias de calidad que deben gozar los ciudadanos como consumidores o
usuarios de bienes y servicios.

Para las normas que componen el derecho sanitario, la eficacia es un presupuesto muy
importante, puesto que se refieren a un asunto de gran importancia para la sociedad. Las

| littpttwnow wheinter!

2] Sentencia C-851/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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proceso sancionatorio Nro. 201603855”

normas y las decisiones administrativas relativas a la salud publica deben ser eficaces puesto
que de ellas depende en gran parte gue las personas puedan gozar de dicho derecho
previniéndose las conductas que puedan llegar a ponerio en riesge o restituyendo el orden de
cosas existente que lo amenaza de manera inminente en un momento dado.

Por ende, la antijuridicidad de este comportamiento contraventor de las normas que amparan la
salud individual vy colectiva de la poblacidn, la misma no puede ser mas clara. Téngase
presente que la integridad de !a salud individual y colectiva sélo se logra con el cabal
acatamiento de las normas que la tutelan y que al desconocerlas se generan los factores de
riesgo que el legislador buscd evitar cuando impuse determinadas obligaciones y prohibiciones
frente al desempefio de actividades relacionadas con los bienes y servicios de competencia del
INVIMA.

Debe también recordar el despacho al recurrente que el articulo 333 de ta Carta Politica
establece lo siguiente;

“Articulo 333. La actividad econdmica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites del bien
comun. Para su ejercicio, nadie podrd exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacion de la ey

La libre competencia econdmica es un derecho de todos que supone responsabilidades.
La empresa, como base del desarrollo, tiene una funcion social que implica obligaciones. £l
Estado fortalecerd las organizaciones solidarias y estimulara el desarroflo empresarial.

El Estado, por mandato de la ley, impedira que se obsiruya ¢ se restrinja la libertad econémica y
evitara o controlard cualquier abuso gue personas o empresas hagan de su posicidon dominante en el
mercado nacional.

La ley delimitara el alcance de la libertad econémica cuando asi lo exijan el interés social, el ambiente
y el patrimonio cultural de la Nacion.”

Por lo tanto, si bien es cierto existe en Colombia libertad de actividad economica, su ejercicio
también supone responsabilidades y obligaciones, dentro de los cuales esta, el dar
cumplimiente estricto a las normas de caracter sanitario, en atenciér a que las mismas
protegen un derecho fundamentat de la sociedad, cual es la salud.

Ahora bien, respecto a la inconformidad de los criterios de graduacién este Despacho
contempld lo siguiente:

“Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad de
las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduarén atendiendo a los
siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1 Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio economico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de fa infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision.

5. Utitizacion de medios fraudulentcs o ulilizacion de persona interpuesta para ocullar fa infraccion u
ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan aternidido fos deberes o se hayan aplicado las
normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ¢rdenes impartidas por la autoridad competente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.”

Frente a su analisis en la resolucion recurrida se indico:

‘Daflo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba gque determine que se
generc un dano, perc si generc un peligro al incumplir con las disposiciones sanitarias que inciden en
fa salud individual o colectiva, razén por la cual Profesionales del Instituto aplicaron medida sanitaria de
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Seguridad consistente en DECOMISO de 400 unidades de empaque de arequipe presentacién de 250
gramos que tiene caracter preventivo, con el fin de mitigar un posible riesgo que se genera por el
incumplirmiento a fas normas sanitarias.

Dentro de fas diligencias no se observa que la sociedad investigada haya obtenido beneficio econdmico
para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorics de/ Instituto,
se encontro que la sociedad LACTEQS RANCHERO LLANOGRANDE, con Nit 900036573-9, no ha
sido objeto de sancion, ni de apiicacién de medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha
de los hechos investigados.

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negaliva u obstruccion a la accion investigadora, no hay
prueba dentro del plenaric que asi lo demuestre.

En cuanto al numeral quinto, se observa que la sociedad LACTEQS RANCHERO LLANOGRANDE,
con Nit 900036573-9, no utilizé medios fraudulentos o fraté de ocultar por intermedio de tercera
persona fa infraccion a la normatividad sanitaria o sus efectos

Asl mismo respecto al numeral 6, no se evidencio grado de prudencia y diligencia con que se hayan
atendido los deberes o se hayan aplicado ias normas legales pertinentes

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las érdenes
impartidas por autoridad competente. no hay pruebas en el expediente administrativo gue asi io
demusstre.

Finalmente, nc se evidencia la aceptacion expresa de la infraccion por parte del investigado.”

Respecto a los anteriores criterios de graduacién, se puede observar que el recurrente, no esta
de acuerdo con el analisis realizado respecto el numeral 1 del articulo 50 de la Ley 1437 de
2011, al respecto se le reitera que el peligro es diferente al dafio, pues el peligro es la
proximidad a un dafio, el dafo es el efecto de dafar gue tiene como consecuencia la afectacion
concreta al bien juridicamente tutelado, que para el caso gque nos ocupa es la salud publica.

Frente este argumento ya se explicé al recurrente, que el mismo no es de recibo por parte de
este Despacho, por cuanto al momento de |a visita el inquirido no se pronuncio schre el uso de
las etiquetas dentro de las actas objeto del presente impulso procesal.

De la misma manera respecto a la inconformidad en el monto de la multa, es necesario precisar
que et principio de proporcionalidad, comprende tres conceptos; en primer lugar, la adecuacion
de los medios escogidos para la consecucién del fin perseguido, en segundo lugar la necesidad
de la utilizacion de esos medios para el logro del fin y por Gltimo la proporcionalidad en sentido
estricto entre medios y fin, es decir, que el principio satisfecho por el legro de este fin no
sacrifigue principios constitucionalmente mas importantes.

En este mismo sentido, debe indicarse que la ley sanitaria, dada la magnitud de su campo de
aplicacion, no tiene una tipificacion estricta de las contravenciones y de la correspondiente
sancion, por lo cual se sefiala un grupo de infracciones que se derivan del cumplimiento de
requisitos, obligaciones, prohibiciones, procedimientos, etc. Yy se establecen unas sanciones,
dejando al operador administrativo la valoracion de los criterios que regulan su imposicién para
seleccionar la que mejor se adapte a la conducta investigada, criterios que se constituyen en
limitantes de las determinaciones que se asumen en este ambito.

No obstante, esta ‘tipificacion indirecta” no afecta el debido proceso ni la legalidad de la

sancion, puesto que es la misma Ja ley la que lo permite, sin que sea acertado exigir la misma
rigurosidad que se sigue en otras areas del derecho, como lo ha reconocido la jurisprudencia
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en multiples pronunciamientos, entre los que se destaca lo manifestado por la Corte
Constitucional en la sentencia C-564 2000. Magistrado Ponente: Dr. Alfredo Beltran Sierra:

‘Lo anterior no significa un sacrificio del principio de legalidad, pues es claro que ha de poderse
determinar gue una norma especifica, clara, concrefa, exigfa el cumplimiento de determinados
requisitos, obligaciones o deberes, para que la administracion pueda, en usc del derecho
sancichador, imponer una pena por su inobservancia. La exigencia de una clasificacion detallada de
infracciones administrativas en normas tipo, en dgonde no sélo se haga una descripcion exacta de la
conducta que serd objeto de sancion sino de fa sancidn misma, modelo tipico del precepto penal,
devendria en el desconocimiento de la naturaleza misma de la actividad administrativa.

En este sentido, ha de entenderse que existe una tipificacion indirecta, que presupone la existencia
de un precepto que establece un mandato, una prohibicion, y otro que estabiece que &l
incumplimiento de éstas, sera objeto de sancion. (.. )

Sin embargo, el derecho administrativo, a diferencia de lo que sucede en el derecho penal. suele no
establecer una sancion para cada una de ias infracciones administrativas que se presenten, sino gue
se opta por establecer clasificaciones mas o menos generales en las que puedan quedar subsumidos
fos diferentes tinos de infracciones. Para el efecto, ef legislador sefiala unos criterios que han de ser
atendidos por los funcionarios encargados de imponer la respectiva sancién, criterics que focan, entre
otros, con la proporcionalidad y razonabilidad que debe presentarse entre la conducta o hecho que
se sanciona y la sancion gue pueda imponerse, o que le permite tanto al administrado como al
funcionario competente para su impaosicion, tener un marco de referencia cierto para la deferminacion
de la sancion en un caso concrefo.” (Subrayas propias)

En lo que respecta a la antijuridicidad de este comportamiento contraventor de las normas que
ampara la salud individual y colectiva de la poblacién, la misma no puede ser mas clara.
Téngase presente que la integridad de la salud individual y colectiva solo se logra con el cabal
acatamiento de las normas que la tutelan y que al desconocerlas se generan los factores de
riesgo que el legislador buscéd evitar cuando impuso determinadas obligaciones y prohibiciones

frente al desemperio de actividades relacionadas con los bienes y servicios de competencia del
INVIMA,

Al respecto se indica en el articuio 85 del Decreto 1500 de 2007, sefala que:

“Articufo 577° - Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b. Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos

legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;
Decomiso de productos;

C.
d. Suspension o cancelacion del registro o de ia licencia, y
e Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Asi entonces, respecto a la solicitud del recurrente, referente a cambiar la sancién de multa por
AMONESTACION se hace necesario aclararle que para el casc que nos ocupa no es
procecente, ya que la sancion de amonestacion procede siempre que la violacion de las normas
sanitarias no hubiese generado riesgo para fa salud o |a vida de las personas y en el caso que
nos ocupa es mas que evidente que la conducta reprochada si genero riesgo a la salud de la
pobiacidn, en cuanto que !a sancionada realizo actividades almacenamiento de etiquetas vy

empaques para rotular y/o acondicionar el alimento considerado fraudulento- arequipe por 250
gramoes, asi como declarar un registro sanitario vencido.
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La antijuridicidad de la conducta reprochada asi expuesta no permite que el Despacho imponga
la sancion de amonestacion solicitada por el recurrente y por el contrario, atendiendo las voces
del literal b) del articulo 577 de la Ley 9 de 1979, debe mantener su decision de imponer
sancion de caracter pecuniario, fa cual en cuanto a su monto resulta proporcional, razonable y
adecuada frente a la contravencion cometida, al riesgo generado a la salud publica, asi como a
la valoracion de las circunstancias agravantes y atenuantes realizada en la resolucién de
calificacion.

Asi las cosas el INVIMA como autoridad sanitaria, estd facultada para imponer multa
equivalente hasta 10.000 salarios minimos diarios legales vigentes segun las pruebas
aportadas, la ponderacién del caso y los incumplimientos evidenciados, que para este caso
especifico se establecid el valor de mil (1000) SLDMV como monto a pagar por parte de la
sancionada, derivado de la valoracion de los hechos probados, asi como la magnitud de Ia
conducta y su proporcion frente al riesgo para la salud publica, aplicando los criterios legales
previstes,

Bajo estos criterios y conforme a todo o expuesto, no le es posible al despacho reponer la
resofucion recurrida y acceder las peticiones realizadas, por cuanto la sancién impuesta atiende
a los parametros de proporcionalidad frente a la infraccién y el riesgo generado con !a conducta
infractora, resultando asi improcedente la solicitud del recurrente, referente a revocar Ia
resolucion recurrida o imponer una sancion de amonestacion.

En este orden de ideas, y ante la ausencia de fundamentos de hecho y derecho gue conlleven a
una modificaciéon en el monto de la sancién plasmada en la resoiucion recurrida, procede el
despacho a su confirmacién.

En mérito de lo expuesto, el Despacho
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: No reponer y en tal sentido confirmar en su integridad la Resolucion
2018037393 proferida el 30 de agosto de 2018, en el proceso sancionatorio 201603855,
adelantado contra la scciedad LACTEQS RANCHERO LLANOGRANDE S.AS., con Nit.
960.036.573-9, segun las razones expuestas.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar de manera personal la presente resolucién al representante
legal y/o apoderado de la sociedad LACTEOS RANCHERO LLANOGRANDE S.A.S., con Nit
900.036.573-9, siguiendo lo establecido en el articulo 67 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciocso Administrativo.

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

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion no procede ningun recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N\ Marspito. aamlo
MARIA MARGARITA JARAMILLC PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd y Digito: Neyve L. Fidraz 8.
Revist: Diana S4nchez
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