es detodos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001172 De 14 de Agosto 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente
acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2019009185

PROCESQO SANCIONATORIO 201603992

EN CONTRA DE: COOLECHES 8.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 2 DE AGOSTO DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en [as i ciones 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 NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el Auto No, 2019009185 NO procede recurso alguno.

MANUEL ALEJANDRO ROJASANIETO
ingdor Grupg’Secretarig/Técnica
Direccion de Responsafilidad Sanitaria

ANEXOQO: Se adjunta a este aviso en (10) fglios copia a doble cara integra del Auto N°
2019009185 proferido dentro del procesc sangionatorio N° 201603992,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectéd: LOFM
Reviso:MRN

Grupo PBA
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e AUTO No. 2019009185
{2 de Agosto de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 207603992”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA, en ejercicio de fas facuitades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucion numero 2012030800 del 19 de-octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de Ia sociedad COOLECHES
S.A S identificada con Nit. 900.467.665-7, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 710-1708-16 radicado con el ntimero 16110338 de fecha 18 de octubre
de 2016, la coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitio a la
Directora de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas en las
instalaciones de la sociedad COOLECHES $.A.S identificada con Nit. 900.467.665-7 (Folio
1).

2. Afolios 4 al 8 del expediente, abra acta de inspeccion de control sanitario de fecha 13 y 14
de octubre del 2016, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones de la
sociedad COOLECHES S.A.S identificada con Nit. 900.467.665-7, en donde se emitid
concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

3. De igual forma el dia 14 de octubre de 2016 se llevd a cabo protocolo de rotulado para
alimentos envasados al producto: LECHE ENTERA, marca ALPELAC con vitaminas A y D3
+ Hierro, en empaque trilaminar compuesta de PET+PET metalizado + PEBD, contenido
neto 380g, en el cuat no se encontrd incumplimiento alguno a la resolucion 5109 de 2005 de
rotulado y/o etiquetado (folios 9y 10).

4. En viud de la situacidn sanitaria evidenciada en las instaiaciones de la sociedad
COOLECHES S.A'S identificada con Nit. 900.467.665-7, los dias 13 y 14 de octubre del
2016, los funcionarios que realizaron ia visita procedieron a aplicar medida sanitaria de
seguridad consistente en SUSPENSION PARCIAL DE ACTIVIDADES DE ENVASADO DE
LECHE EL POLVO EN AREA DE EVAPORADO (folios 11 al 12), en el cuai se senald lo
siguiente:

()
“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al llegar al establecimiento COOLECHES S.A.S. la planta no se establecic en actividades de
produccién de leche en polvo. No obstante a lo anterior. durante la visita de inspeccion, vigitancia
v control, se evidencian los siguientes haliazgos criticos que han sido reiterativcs en visitas de |VC
anteriores_en orden cronolégico (06/09/2016 -07/09/2015) encuentran el posible riesgo _de Ja
inocuidad del producto;

Evidencia que el drea donde realiza ias aclividades de envasado de leche en polvo en bulto por 25
Kg .. no se encuentra aisiada de manera fisica de otras areas. {incumpliendo los numeros 2.2 v
2.3 del articulo 6, numeral 1 de! articulo 19 Resolucion 2674 de 2013- articulo 41 Decreto 616 de

2006).

Por lo anterior y sequn acta de inspeccion sapitaria a fabrica de alimentos del catorce (14) de
octubre de 2016, el establecimiento COQLECHES S.A.S. es necesario de aplicar la medida
sanitaria de seguridad consistente _en SUSPENSION PARCIAL DE ACTIVIDADES DE
ENVASADOC DE LECHE EN POLVC EN AREA DE EVAPORADOQ al establecimiento.

De iqual manera, en la visita de IVC, durante el recorrido dentro del establecimiento en el drea de
bodega de producto terminado, se enconird producto Leche Entera en Polvo fortificada con
Vitaminas A v D3 marca Cooleches por 380 g.. Con el lote 2 250816, lIote implicads en ios
resultados rechazados en pardmetros microbiol¢gicos (Bacillus Cersus), por lo tanto, el producto
se encuenltra contaminado sequn lo establecido con la_normatividad sanitaria vigente en lo
referente al: Articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013 en su pérrafo que mencicna; "Definiciones
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() ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presentac contiene agentes y / o sustancias
extrafias de cualquier

naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacicnales, o en su defecto en
normas reconocidas infernacionalmente.”

Por lo anterior. los funcionarios proceden a aplicar la medida sanitaria de sequridad cornisistente en
DESTRUCCION de 89 unidades de Leche Entera en Poivo fortificada con Vitaminas A v D3 marca
Cooleches por 380 a.. con el lote 2 250816 y fecha de_vencimiento VENCE 25 AGO 2017, por lo
tanto, 8l producto se encuentra incumpliendo con la normatividad sanifaria vigente en lo referente
al articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013 "Definiciones (...} Alimento Contaminado {..)"

Por uitimo, y sequn Acta de Control Sanitario, ievantada al establecimiento el dia 14 de octubre de
2016, en cumplimiento del objetivo planteado en la presente Acta y por lineamiento emitido por ia
DAB, se procede a realizar la toma de muestra al producto Leche en Polvo Entera con Vitaminas A
v D y Hierro marca Alpalac por 380 q. en envase trilaminar PET+METALIZADO+PEBD, con {ote
33011016 y fecha de vencimiento 01/10/2017 para realizar analisis microbiclogicos (Bacilius
Cereus) en el Laboratorio de_[nvima, de iqual manera se procede a _mencionade, hasta que se
emitan los respectivos resuitados del laboratorio del INVIMA v poder asf determinar el destino y
disposicion del productc _mencionado tomar _medida sanitaria _de seguridad consistente
CONGELACION al producto Canfidad de producto congelado,

Mediante oficio No. 710-2045-16 radicado con el numero 16129801 de fecha 01 de
diciembre de 2016, |la coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro QOriente 3, remitio
a la Directora de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas,
en las instalaciones de la sociedad COOLECHES S AS identificada con Nit. 900.467.665-7
(Folio 14).

A folios 17 al 21 del expediente, obra acta de control sanitario fecha 29 de noviembre del
2018, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones de la sociedad
COOLECHES S.A.S identificada con Nit. 900.467.665-7, en donde se emitid concepto
sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

En virtud de la situaciéon sanitaria evidenciada en las instalaciones de la sociedad
COOLECHES S.AS identificada con Nit. 900.467.665-7, los funcionarios que realizaron la
visita procedieron a levantar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION .
PARCIAL DE ACTIVIDADES DE ENVASADO DE LECHE EL POLVO EN AREA DE
EVAPORADQ, impuesta el dia 14 de octubre 2016 {folio 22).

Los dias 29 y 30 de junio de 2017 los funcionarios comisionados para el caso llevaron a
cabo acta de contro! sanitario, en las instalaciones de la sociedad COOLECHES S.A.S
identificada con Nit. 900.467.665-7, en donde se emitié concepto sanitario FAVORABLE
CON OBSERVACIONES (respaldo folio 23 al 28).

De igual forma el dia 30 de junio de 2017 los funcionarios comisionados para el caso
procedieron a realizar protocole de evaluacion de rotulado al producto: MATERIAL DE
ENVASE PARA EL PRODUCTO LECHE EN POLVO ENTERA, MARCA LA DUQUESA,
POR 400 Gr EN EMPAQUE TRILAMINAR DE PET + PET METALIZADCO +PEBD, en el cual
se consignd la siguiente inconsistencia: (respaldo del folio 28 al 29)

+ [l contenido neto declara Gr

s Se evidencia que la tabia de rotulado nutricional, incumple con la resolucidn 333 de 2011 ya gue
los valores reportados en el rotulo de informacion nufricional no se expresan como lo establece la
norma.

Asi mismo el dia 30 de junio de 2017 los funcionarios comisionados para el caso
procedieron a realizar protocolo de evaluacién de rotulado al producto: MATERIAL DE
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ENVASE PARA EL PRODUCTO LECHE EN POLVO ENTERA, MARCA SURTI PLAZA,
POR 200 Gr EN EMPAQUE TRILAMINAR DE PET + PET METALIZADO +PEBD, en el cual
se consigno la siguiente inconsistencia: {folio 30 y 31)

* Seevidencia que fa tabla de rotulado nutricional, incumple con la resolucion 333 de 2011 ya
gue los valores reportados en el rotulo de informacién nutricional no se expresan como lo
establece la norma.

Al respaldo del folio 31 al 34, los funcionarios comisionados para el caso procedieron a
realizar protocolo para la verificacién del cumplimiento del rotulado nutricional de alimentos
al producto: MATERIAL DE ENVASE PARA EL PRODUCTO LECHE EN POLVO ENTERA,
MARCA LA DUQUESA, POR 400 Gr EN EMPAQUE TRILAMINAR DE PET + PET
METALIZADO +PEBD, en el cual se consignaron las siguientes inconsistencias:

* Se evidencia que la declaracion de cantidades de calorias de grasa no corresponde con os
célculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabia nutricional del envase.
Se evidencia que el célculo de calorias no corresponde con los calculos realizadcs, con
referente a la grasa total, carbohidratos totales y proteina declarada en la tabla nutricional del
envase, contrarando lo establecido en los numerales 5.1 v 5.2 del articulo 5 de la resoiucion
333 de 2011.

» Se evidencia que el formato de la tabla nutricional no cumple con las especificaciones
establecidas en la norma; contrariando lo establecido en el numaral 26.1 del articulo 26 de la
resolucion 333 de 2011.

» Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la tolalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fibra dietaria,
vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en los numerales 8.1 y 8.2 del articulo 8 de
la resolucion 333 de 2011

» No declara en el rotulo de informacion nutricional las medidas caseras y los tamafios de
porcién como lo establece la norma; incumpliendo lo establecido en los articulos 3 y 3
numerales 10.2, 103 y 10.4 y 10.5 de la resolucién 333 de 2011.

» Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fibra dietaria,
vitamina C y Hierro, incumpliendo io establecido en el articulo 8 de Ja resolucion 333 de 2011,

« Se evidencia que la declaracion de cantidades de calorias de grasa no corresponde con los
calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla nutricional del envase.
Se evidencia que el cdlculo de calorias totales no corresponde con los célculos realizados
con referente a la grasa total, carbohidratos totales y proteina declarada en la tabla nutricional
del envase. Se evidencia que el rotulo de la informacidn nutricional no declara fa fipra dietaria;
fncumpliendo o establecido en el literal 8.1.2 numeral 8.1 articulo 8 de la resolucidn 333 de
2011,

* Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la grasa saturada, grasas
trans, colesterol y fibra dietaria; incumpliendo lo establecido en los literales 8.1.4 y 822
numeral 8 articufo 8 de la resolucion 333 de 2011.

» Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara el colesterct; incumpliendo
lo establecido en los literales 8.1.3 y 8.2.3 numeral 8 articuio 8 de la resolucisn 333 de 2011.

» Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara Ja vitamina ¢ y Hierro;

incumpliendo lo establecido en el literal 8.1.5 numeral 8 articulo 8 de la resolucion 333 de
2011,
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12. Al respaldo del folio 34 al 37, los funcicnarios comisionados para el caso procedieron a
realizar protocolo para la verificacion del cumplimiento del rotulado nutricional de alimentos
al producto: MATERIAL DE ENVASE PARA EL PRODUCTO LECHE EN POLVO ENTERA,
MARCA SURTI PLAZA, POR 200 Gr EN EMPAQUE TRILAMINAR DE PET + PET
METALIZADO +PEBD, en el cual se consignaron las siguientes inconsistencias:

» Se evidencia que la declaracion de cantidades de calorfas de grasa no corresponde con los
calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla nutricional del envase.
Se evidencia que el célculo de calorias no corresponde con los célculos realizados, con
referente a ia grasa fotal, carbohidratos totales y proteina declarada en la tabla nutricional del
envase; contrariando lo establecido en los numerales 5.1 y 5.2 del articulo 5 de la resolucién
333 de 2011

* Se evidencia que el formato de la tabla nutricional no cumple con las especificaciones
establecidas en la norma; contrariando lo establecido en el numeral 26.1 del articulo 26 de la
resolucion 333 de 2011,

» Se evidencia que el formatc de fa tabla nutricional no cumple con las especificaciones
establecidas en la norma; contrariando lo establecidec en el numeral 26.1 del articulo 26 de la
resolucion 333 de 2011.

» Se evidencia que el rotulo de ia informacion nutricional no declara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son. Grasa saturada, grasas lrans, colesterol, fibra dietaria,
vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecide en los numerales 8.1 y 8.2 del articulo 8 de
la resoiucion 333 de 20711.

o Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara en el rotulo de informacion
nutricional las medidas caseras y los tamafios de porcién como o establece la norma,
incumpliendo lo establecido en los articulos 3 y 31 numeraies 102, 103 y 104 y 10.5 de la
resolucion 333 de 2011,

e Se evidencia que el rotulo de la informacidn nutricional no declara fa totalidad de los
nutrientes obligatorios como-son: Grasa saturada, grasas frans, colesterol, fibra dietaria,
vitamina C y Hierro, incumpliendo fo establecido en el articulc 8 de la resolucion 333 de 2011.

» Se evidencia que la declaracion de cantidades de calorias de grasa no corresponde con los
célculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla nutricional del envase.
Se evidencia que el cédlculo de calorias totales no corresponde con los calculos realizados
con referente a la grasa total, carbohidratos totales y proteina declarada en la tabla nutricional
del envase. Se evidencia que el rotulo de fa informacién nulricional no declara la fibra dietaria;
incumpliendo lo establecido en el literal 8.1.2 numeral 8.1 articulo 8 de la resolucion 333 de
2011.

e« 3o avidencia que e! rotulo de la informacién nultricional no declara la grasa safurada, grasas
trans, colesterol y fibra dietaria; incumpliendo lo establecido en los literales 8.1.4 y 822
numeral 8 articulo 8 de la resolucién 333 de 2011,

s Se evidencia que el rofulo de fa informacién nutricional no declara el colesterol; incumpliendo
lo-establecido en los literales 8.1.3 y 8.2.3 numeral 8 articulo 8 de la resolucion 333 de 2011.

» Se evidencia que el rotulo de la informacidén nutricional no declara la vitamina ¢ y Hierro;
incumpliendo o establecido en ef literal 8.1.5 numeral 8 artfculo & de la resolucion 333 de
2011.

13, Mediante oficio No. 710-1491-16 radicade con el numero 17091430 de fecha 30 de agosto
de 2017, la coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitio a la
Directora de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas, en
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las instalaciones de la sociedad COOLECHES S.A.S identificada con Nit. 800.467 665-7
(Folio 41).

Al respaldo del folio 43 al 48 del expediente, obra acta de control sanitaric de fecha 24 de
agosto del 2017, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones de ia
sociedad COOLECHES $.A'S identificada con Nit. 900.467.665-7, en donde se emitio
concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

En virtud de la situacion sanitaria evidenciada en las instalaciones de la sociedad
COOLECHES S.A.S identificada con Nit. 900.467.665-7, el dia 24 de agosto del 2017, los
funcionarios que realizaron la visita procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad
consistente en DESTRUCCION de 250 kilos (20 rollo) de material de envase para el
producto terminado Leche en polvo Entera; Marca La Duquesa por 400 gr envasado en
empaque trilaminar compuesta de PET+PET metalizado-PEBD vy fabricado por Cooleches
S.A.8Y 312,5 KILOS (25) DE MATERIAL DE ENVASE para el producto terminade Leche en
Polvo Entera; Marca la Surti Plaza por 200 g envasado en empagues trilaminar compuesta
de PET-PET metalizado-PEBD vy fabricado por Cooleches S.A.S, en el cual se sefald lo
siguiente (respaldo del folio 46 al 48):

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA;

El 30 de junio de 2017, el establecimiento COOLECHES S.A.S. fue visitado por el INVIMA. en
donde SE PROCEDIO A APLICAR MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD consistente en
CONGELACION de 250 kilos de material de envase para el producto terminado Leche en Folvo
Entera; Marca La Duguesa por 400 gr envasado en empagque trilanminar compuesta de PET+PET
metalizado+PEBD y fabricado por Cogleches S A.S v 312.5 kilos de_material de envase para el
producto terminado Leche en Polvo Entera; Marca La Surti Plaza por 200 q envasado en empagque
trilarninar compuesta de PET+PET metalizado+PEBD vy fabricado por Cocleches S.A.8 DEBIDO
AL INCUMPLIMIENTO A Lo Establecido En el numeral 4 del artiiculo 19 de la Resolucion 2674 de
2013; el Numeral 5.1 de! Articulo 5 y el numeral 8.1 del Articuio 8 de la Resolucion 333 de 2011, el
Articuio 8 de la Resolucion 333 de 2011: los numerales 26.1 vy 26.2 Articulo 26 Resolucién. 333 de
2011 los Articulos 3 v 31, los numerales 10.2. 10.3. 10.4 v 10.5 del Articuio 10 de la resolucion 333
de 2011 el numeral 5.3 del Articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005: INFORMANDOSELE A
QUIEN ATENDIO DICHA VISITA Que Hasta Tanto el fabricante tramite y obtenga autorizacion
ante el INVIMA del agotamienfo de etiquetas; sequn lo establecide en el articulc 18 de la
Resolucion 5109 de 2005, la establecido en el Articulo 35 de [a Resolucion 333 de 2011 v teniendo
en cuenta los lineamientos que establece la Resolucién Nimero 2016028087 del 26 de julio de
2016 del INVIMA, para_la_autorizacion de agotamiento de existencias de etiguetas y usoc de
adhesivos en alimentos, mientras se foma una decision definitiva con el material de envase, al
respecto. El dia de hoy (24 de agosto de 2017), a! llegar a el establecimiento COOLECHES S.A.S,
el funcionario del INVIMA fue atendido por el sefiora Pauline Sabogal Gémez en calidad de Jefe
De Calidad,_a guien se le hace entrega del oficic comisorio y se le explico los objetivos de la visita:
despugs de esta reunion de apertura se procede a indagar por las gestiones realizadas al
respecto, en donde guien aliende la visita informa que el establecimienio COOLECHES S.A.S,
radico ante el INVIMA solicitud de Autorizacion de agotamiento de empague el dia 06/07/2017 con
Radicacién # 2017094981 (se adjunia copia fotografica): sin que medie respuesta resoiutoria
alguna a la fecha (se adiunta copia de "Consulta Estado Tramite" de fecha hoy 24/aqc/2017)
Teniendo en cuenta lo anterior _se puede afirmar gque a la fecha el establecimiento
COOLECHES S8.A.8.no ha subsanado las causas que dieron otigen a imponer ia Medida Sanitaria
de Sequridad consistente en CONGELAMIENTO de material de empague de fecha 30 de junio de
2017,

(...}
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CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidaa con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 dei Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a ias normas sanitarias y a fos 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 la 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 5109 de 2005,
resoiucion 333 de 2011, la Resolucidn 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos 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 lugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1984, asi:

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

PARAGRAFOQ. Las sanciones de que frata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y confra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.”

Asi mismo, el Decreto 2078 de 2012 expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
reestructuré el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su
articulo 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, encontramoes las siguientes:

“Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria Son funciones de fa Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las sigulentes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principic de legalidad, los procesos sancionalorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por ef
Instituto, sobre los productos y asuntos compelencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y framitar en el marco de sus compefencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misicnales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos del

Estado, los procesos sancionatorics a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la Jlegalidad.

(...)
8 imponer, previa delegacidn, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a

quienes infrinfan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de fa Ley
100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.”

Resolucidn 2674 de 2013:

Articulo 1°. Objeto. La presente resclucion fiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,

Pagina 6

Oficing Primcipab : F- 5 ;’m‘j'? )
Adavimiatratieg: 'g ] !% I EQ



i . g

:n'i’-lli' FiAzils “ oo
1 AUTO No. 2019009185
(2 de Agosto de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603992”

procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentcs, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion 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, almacenamiento, fransporte, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacién de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

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

Paragrafo. Se excepliia de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccicon,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
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.

{.)
ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias extrafias

de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales, o en
su defecto en normas reconocidas internacionalmente.

EDIFICACION E INSTALACIONES.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenarniento, distribucién, comercializacion y expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

{.)

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las reas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién del personal y ef trasfado
de materiales 0 productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia légica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.

(-

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos o0 materias primas deben cumplir con l0s siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.
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()

4. Todo producto ai momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino debe
encontrarse debidarmente rotulado, de conformidad con lo establecido en la reglamentacion
sanitaria vigente.

Decreto 616 2006

ARTICULO 41. ENVASADO. El envasado de leche higienizada debe realizarse en un area
fisicamente alslada de las demas areas.

A su vez, la Resolucion 5109 de 2005

“ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de /os envases o
empaques de alimenfos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de fas
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto fo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que permita
efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 2° Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucién aplican a
los rotulos o efiquetas con los que se comercialicen 108 alimentos para consumo humano envasades
o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias seran las
correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados ¢ empacados gue
correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7, 8,9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. £stas deberan actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento tecnico que se establece en la presente resclucion, sin perjuicio del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular 0 de sus materias primas.

(..)

ARTICULO 5° Informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rofulado o efiquetado, en el rotulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion.

(..)

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 £l conteniclo neto debera declararse en unidades del sistema métrico {Sistema Internacional).
5.3.2 El contenido neto debera declararse de la sigu iente forma:

a) En voiumen, para los alimentos liguidos;

b) En peso, para les alimentos solidos,

¢) En peso o volumen, para los alimenfos semisolidos ¢ viScosos.

5.3.3 Ademas de la declaracion del contenido nefo, en los alimenics envasados en un medio liquido,
deberd indicarse en unidades del Sistema Internacional el peso escurrido del alimento. Para efectos
de este requisito, por medio liquidc se entiende. Agua, soluciones acuosas de azucar o sal, zumos
{jugos) de frutas y hortalizas, en frutas y hortalizas en conserva unicamente o vinagre, solos ¢

mezclados.

{..)
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ARTICULO 18. AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS DE ETIQUETAS ¥
USO DE ADHESIVOS. Las autorizaciones para el agotamiento de etiguetas y uso de adhesivos,
deben ser tramitadas ante el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y
seran aprobadas con base en los lineamientos que para el efecto tenga establecide dicho Instituto.

Resolucién 333 de 2011:
(...)

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se seftalan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o etiquetado
nultricional de los alimentos envasados o empacados nacionales e importados para consumo
humano que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacién nutricional lo suficientemente clara y comprensible sobre el producto, que no induzca a
engafio o confusion y le permita efectuar una eleccidn informada.

()

ARTICULO 50. PRINCIPIOS. El rotulado nutricional debers realizarse con el cumplimientc de fos
siguientes principios:

8.1 El rotulado nutricional no debers describir o presentar el alimento de forma falsa, egquivoca o
engafnosa o susceptible de crear en modo alguno una impresion errénea respecto de su contenido
nutricional, propiedades nutricionales y de salud, en ningin aspecto.

5.2 Los alimentos que presenten rotulado o etiquetado nutricional no deben dar a entender
deliberadamente, afirmar o expresar que tienen alguna ventaja nutricional con respecfo a los
alimentos envasados que no se presenten asi rotulados.

()

ARTICULO 8o. DECLARACION Y FORMA DE PRESENTACION DE L.OS NUTRIENTES. En fa
tabla de inforracion nutricional unicamente se permife la declaracién de los nutrientes obligatorios
y opcionales que se indican en el presente articulo. La declaracién del contenido de nutrientes
debe hacerse en forma numérica.

8.1 Nutrientes de declaracion obligatoria; Deberén deciararse obligatoriamente en la tabla
nutricional, el valor energético y las cantidades de los nutrientes que se indican a continuacién:

8.1.1 Energia. El valor energético debe expresarse en kiiocalorias (kcal) por porcién del alimento v
adicionalmente puede expresarse en kilojulios (kj), salvo en los casos en que este valor energético
se exprese ulilizando el término "caloria/Caloria”. Para su declaracién podran ufilizarse los
términos o expresiones energia, valor energético, contenido energético, calorias, Calorias, de
acuerdo con Ios siguientes requisilas:

a} Calorias totales: Las “calorias lotales” deben expresarse de 5 en 5 kcal, dentro del rango de 5
kcal a 50 kcal, y de 10 en 10 kcal para valores mayores a 50 kcal. Menos de 5 kcal por porcién
deben ser expresadas como “cero ()"

b) Calorias de grasa: Las “Calorias de grasa” deben expresarse de 5 en 5 kcai, dentro del rango de
5 kcal a 50 kcal, y de 10 en 10 kcal para valores mayores a 50 kcal. Cantidades por porcion
menores de 5 kcal deben ser expresadas como “cero (0)". La declaracion de ias calorias de grasa
no es obligatoria para alimentos que contienen menos de 0.5 g de grasa por porcion. Silas calorias
de grasa no se declaran, deberé figurar al final de la tabla de Informacion Nutricional la expresicn
"No es una fuente significativa de calorias de grasa”.

Para la aplicacion de los literales a) y b} del presente numeral se tendré en cuenta o siguiente;
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1. La centidad de calorias folales sera la sumaloria de las calorfas aportadas por la grasa,
carbohidratos, proteinas y fibra dielaria, oblenidas a partir de fas cantidades de estos nutrientes
declaradas en la tabla nutricional segun los criterios del numeral 8.7.2.

2. Se utilizara la aproximacion matematica al numero entero mas cercano. Si fa cantidad de
calorias es mayor de 50 y el valor es exactamente la mitad del intervalo de 10 en 10, esta cantidad
de calorias, se aproxima al numerc entero superior mas cercano.

Por efemplo; 23 calorias corresponden al rango entre 5 y 50 calorias; en este caso aplica el
intervaio de 5 en 5, y el valor a expresar se aproxima a 25 calprias; 83 calorias corresponde a un
valor mayor de 50 calorias; en esfe caso aplice el intervalo de 10 en 10, y el valor a expresar se
aproxima a 80 calorias; 95 calorias es exactamente la mitad del intervalo de 90 a 100 calorias; en
este caso el valor se aproxima a 100 calorias.

812 Profeina, grasa total grasa saturada, carbohidratos y fibra dietaria. Las cantidades de
proteina, grasa total, grasa saturada, carbohidratos y fibra dietaria deben expresarse en gramos
por porcion dei alimento y en porcentaje del valor de referencia (% VD) de acuerdo con los
siguientes requisitos:

a) La cantidad de proteina debe expresarse con el nimero de gramos de proteina mas cercanc a
la uriidad en una porcion del alimento. Sila cantidad es menor a 1 g, se expresa "Contiene menos
de 1g”0 “Menosde 1¢"0"<1¢g" ysiesmenora0,5gseexpresa como cero “(0)"

b) La cantidad de grasa o grasa tolal debe expresarse con el numero de gramos de grasa mas
cercano a fa unidad en una porcion del alimento para contenidos maycres a 5 ¢ y expresarse de
0,5 en 0,5 g para contenidos menores a 5 g. Si el contenido total de grasa por porcién del alimento
es menos de 0,5 g, se expresa como cero "(0)". Cuando se haga una declaracion de propiedades
nutricionales respecto a la cantidad o el tipo de dcidos grasos, debe indicarse inmediatamente a
continuacion de la declaracion del contenido de grasa total, las caniidades de acidos grasos
monoinsaturados, paliinsaturados, trans y colesterol,

¢) La cantidad de grasa saturada debe expresarse de 0,5 g en 0,5 g para contenidos menores a 5
g y con el numerc de gramos mas cercano a la unidad para contenidos mayores a 5 g. Si el
contenido por porcién es menor a 0,5 g de grasa saturada se expresa como cerc “(0)" La
declaracion de grasa saturada no es obligatoria para alimentos que contienen menos de 0,5 g de
grasa lotal por porcion, a menos que se hagan declaraciones de propiedades nutricionales sabre el
contenido de grasa total, acidos grasos o colesterol. Si la grasa saturada no es declarada debera
figurar al final de la tabla de Informacion Nutricional la expresion “No es una fuente significativa de
grasa saturada”,

d) La centidad de carbohidratos totales debe expresarse con el numero de gramos de
carbohidratos mas cercano a la unidad en una porcidn del alimento. Sila cantidad es mencra 1g.
se expresa como “Contiene menas de 1 g” o “‘Menos de 1 g” o0 "< 1 g" vy sies menorde 0,5 g, se
expresa como cero "(0)"

e} La cantidad de fibra dietaria debe expresarse con el numero de gramos de fibra dietaria més
cercano a la unidad en una porcion del alimento. Si la cantidad es menor a 1 g, la declaracién se
expresa como “Contiene menos de 1 g" 0 "Menos de 1 g" 0 "< 1g" y si es menora 0,5 g se
expresa como cero "(G)". La declaracién de fibra diefaria no es obligatoria para alimentos que
contienen menos de 1 g de fibra dietaria por porcion. Sila fibra no se declara debera figurar al final
de la Tabla de Informacion Nutricional la expresion "No es una fuente significativa de fibra”.
Cuando se haga una declaracion de propiedades nutricionales respecto de la fibra dietana debe
indicarse la cantidad de sus fracciones soluble e insoluble,

f} El Porcentaje de Valor Diario (% VD) para proteina, grasa total, grasa saturada, carbohidratos y
fibra debe expresarse con el numero entero mas cercanc a la unidad y se calcula a partir de las
cantidades de estos nutrientes declaradas en la tabla de Informacién Nutricional, segtn lo
establecido en los literales a), b), ¢}, d) v €) de este numeral. El Porcentaje de Valor Diario {%VD)
para proteina puede ser omitido, exceptc cuando se haga una declaracion de propiedad nutricional
relacionada con la proteina o se trate de un alimento para nifios menores de 4 afios.

Pagina 10

g

n imo



Lo AUTO No. 2019009185

‘ (2 de Agosto de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
proceso No. 201603992”

8.1.3 Colesterol y sodio. Las cantidades de colesterol y sodio deben expresarse en miligramos por
porcion del alimento y en porcentaje del valor diario de referencia (%VD) de acuerdo con los
siguientes requisitos.

a) La cantidad de colesterol debe expresarse de 5 en 5 mg. Cuando el alimento contiene entre 2
mg y 5 mg la declaracién se expresa como “menos de 5 mg” o “< 5 mg": si la cantidad es menor de
2 mg la declaracion se expresa como “cero (0)". La declaracién de colesterol no es obligatoria para
alimentos que contienen menos de 2 mg de colesterol por porcion, a excepcicn def caso en que se
hagan declaraciones de propiedades nutricionaies sobre ef contenido de grasa total, acidos grasos
o cofesterol; en este caso el colesterol se deciararéd como cero (0). Si el colesterol no es declarado,
debera figurar al final de la tabla de Informacién Nutricional la expresion "No es una fuente
significativa de colesterol”;

b) La cantidad de sodio debe expresarse de 5 en 5 mg para cantidades entre 5 mg v 140 mg y de
10 en 10 mg para cantidades superiores a 140 mg. Cuando el alimento contiene menos de 5 mg de
sodio por porcion, se declara como cero “(0)".

El porcentaje de Valor Diario (%VD) para colesterol y sodio deben expresarse con el numero
entero mas cercano a la unidad y se caicula a partir de las cantidades de estos nutrientes
declaradas en la tabla de Informacién Nutricional segun lo establecido en los literales a) v b) de
este numeral.

8.1.4 Grasa trans y azucares. Las cantidades de grasa trans y azicares deben expresarse en
gramos por porcion del alimento, de acuerdo con los siguientes requisitos:

a) La cantidad de grasa trans debe expresarse con el nimero de gramos més cercano a la unidad
en una porcion del alimento para contenidos mayores a 5 ¢ y expresarse de 0,5 en 0,5 g para
contenidos menores a 5 g. Si el contenido total de grasa trans por porcién de alimento es menos
de 0,5 g, la declaracién se expresa como cero “(0)". La declaracion de grasa trans no es obligatoria
para alimentos que contienen menos de 0,5 g de grasa total por porcion, a excepcion del caso en
que se hagan declaraciones de propiedades nutricionales sobre el contenido de grasa total, dcidos
grasos o colesterol, en este caso la grasa trans se declararé como cero (0). Si la grasa trans no es
declarada deberd figurar al final de la table de informacion Nutricional la expresién “No es una
fuente significativa de grasa trans”;

b) La cantidad de azicares deben expresarse con el nimero de gramos més cercano a la unidad
en una porcion del alimento. Sila cantidad es menor a 1 g por porcién de alimento, la declaracion
se expresa como "Contiene menos de 1 g" 0 “Menos de 1 g" 0 "< 1 g" y si es menor a 0,5 g, la
declaracion se expresa como cero (0)". La declaracion de azdcares no es obligatoria para
alimentos que contienen menos de 1 g de azicdr por porcién, a excepcién del caso en que se
haga alguna declaracion o referencia sobre edulccrantes artificiales, azdcares o polialcoholes en ia
etigueta; en este caso el azdcar se declarara como cero (0). La scla mencién de estes nutrientes
en la lista de ingredientes no debe interpretarse como una declaracién o referencia. Silos aztcares
no se declaran debera figurar al final de la tabla de Informacion Nutricional la expresién “No es una
fuente significativa de azicares”. '

8.1.5 Vitamina A, vitamina C, hierro y calcio. Las cantidades de vitamina A, vitamina C, hierro y
calcio, deben expresarse con el nimero entero mas cercano a la unidad en Porcentajes del Valor
Diario (% VD) por porcion del alimento y en intervalos de 2%, desde el 2% hasta e incluyendo el
10% del valor de referencia, en intervalos de 5% desde el 10% hasta e incluyendo el 50%, y en
intervalos de 10% para valores superiores al 50% del valor de referencia. La declaracién de
vitamina A, vitamina C, hierro y calcio no es obligatoria para alimentos que contienen cantidades
mferiores al 2% del valor de referencia por porcién dei alimento. Si estas vitaminas y minerales no
se declaran, deberé figurar al final de la Tabla de Informacion Nutricional cualquiera de las
siguientes expresiones: "contiene menos del 2% de...” 0 "No es una fuente significativa de.. "
Seguido de las vitarninas y minerales que no se declaran.

8.1.6 Vitaminas y minerales diferentes de la vitamina A, vitamina C, hierro y calcio. Vitaminas y
minerales diferentes de la vitarnina A, vitamina C, hierro y calcio se deben deciarar cuando se han
establecido valores de referencia en el Capitulo 1V de este reglamento y hayan sido adicionados al
afimento en cantidades iguales o superiores al 2% del valor de referencia por porcion del alimento.
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Estas vitaminas y minerales deben expresarse con el numerc entero mas cercano a la unidad en
Porcentajes del Valor Diario (% VD) por porcién del alimentc y en infervalos de 2%, desde el 2%
hasta e incluyendo el 10% del valor de referencia; en intervalos de 5% desde e! 10% hasla e
incluyendo el 50%, vy en intervalos de 10% para valores superiores al 50% del valor de referencia.

ARTICULO 10. TAMANOS Y CARACTERISTICAS DE LAS PORCIONES. A efectos de lograr una
estandarizacion del tamado de la porcidén para ser usada en el rofuladc nulricional y permitir al
consumidor una mejor comprensién del contenido de nutrientes y su comparacion con alimentos
similares, toda declaracion de un nutriente y su cantidad deben efectuarse con relacion a una
porcion, de acuerdo con fos siguientes requisitos;

()

10.2 Las medidas o unidades caseras comunes constituyen la base obligatoria para las
declaraciones del tamafio de las porciones e incluyen: la ftaza, el vasc, la cucharada; la
cucharadita; la rebanada o tajada; la fraccion de la unidad; los recipienfes comunmente usados en
fa casa como la jarra, bandeja u otra medida casera comun para envasar alimentos. £n cuanto sea
posible y apropiado, se debe utilizar como medida la taza, el vaso, la cucharada y la cucharadita;
no obstante, en aquellos alimentos en fos que no 3€a posible expresar una porcion en estas
medidas, se podra utilizar como medida casera una rebanada, una fraccion de la unidad, onzas o
el numero de unidades que mas se aproxime a la cantidad de referencia.

10.3 La declaracion del tamafic de la porcion en medidas caseras comunes debe estar seguida,
entre paréntesis, por la declaracion de la equivalencia del sistema internacional de unidades, con
base en los siguientes criterios:

a) Los liquidos deben ser declarados usando mililitras (mi) y cualquier otro alimento en gramos (g).
Los gramos deben ser aproximadcs al namero entero mas cercano, con excepcion de cantidades
menores de 5 g. Para cantidades entre 2 g v 5 g los ntimeros se deben aproximar al 0,5 ¢ mas
cercanc y cantidades menores de 2 g deben ser aproximadas al 0,1 g mas cercano,

b) El tamado de las porciones puede ser declarado también en onzas (0z) y onzas fluidas (0z fl), en
paréntesis, después de la medida del! sistema internacional de unidades, separada por una linea
diagonal, cuandc otras medidas caseras comunes constituyen la declaracion principal para la
porcion del alimento,;

c) Para envases de porciones individuales no se requiere la declaracion de la unidad del sistema
internacional de unidades en paréntesis, exceplo para productos cuyo rotulado nutricional sea
declarado con base en el peso drenado © masa escurrida.

10.4 Declaracion de las medidas caseras: Las medidas caseras deben expresarse de la siguiente
forma:

a) Taza: Se expresa en incrementos de 1/4 0 1/3 de taza,;
b} Cucharada: Se expresacomo 1, 1 1/3, 1 1/2, 1 2/3, 2, 0 3 cucharadas,
¢} Cucharadita: Se expresa como 1/8, 1/4, 1/2, 3/4, 1, o 2 cucharaditas.

10.5 Numero de porcicnes por envase. si un envase contiene mas de una porcion, el nimero de
porciones que se declare en el rotulo ¢ etiqueta puede ser expresado con ef numero entero mas
cercano y utilizar la palabra "aproximadamente” o su abreviacion "aprox”. No obstanle, se acepian
las siguientes excepciones:

a) Los envases que contienen entre 2 y 5 porciones pueden expresarlas con el numero mas
cercano a 0.5 de la porcion y la palabra "aproximadamente”. FPor efjemplo. aproximadamente 3,5
porciones;

b) Cuando la porcion es calculada con base en los sdlidos drenados y el numero de porciones
cambia debido a la variacion naturai del tamafio de la unidad (cerezas tipo Marrasquino, pepinifios
encurtidos, entre otros), se puede declarar el nimero usual de porciones en un envase. Por
ejemplo, “usuaimente 5 porciones”.
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ARTICULO 26. ESPECIFICACIONES DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL. La
tabla de Informacion Nutricional cumplird las condiciones generales y especificas que se
establecen a continuacion

26.1 Condiciones generalgs.

26.7.1. La informacion nutricional deberé aparecer agrupada, presentada en un recuadro, en un
fugar visible de la eliqueta, en caracteres legibles y en color contrastante con el fondo donde este
impresa.

26.2 Condiciones especificas

26.2.1 El titulo de la Tabla de Informacién Nutricional debe declararse como “Infarmacion
Nutricional” o "Datos de Nutricion” o Informacion Nutrimental utilizando ef tipo letra Arial o
Helvética, en un tamafio minimo de 8 puntos.

(--)

ARTICULO 31. CANTIDADES DE REFERENCIA DE ALIMENTOS NORMALMENTE
CONSUMIDAS POR OCASION (PORCIONES DE CONSUMO HABITUAL). Para determinar el
tamario de la porcidn del alimento que se declare en el réiulo o eliqueta, se establecen las siguientes
cantidades de referencia de alimentes normalmente consumidas por ocasién, para alimentos
infantiles y alimentos en general, sefialados en el anexo que hace parte de la presente resolucion.

Para los alimentos cuyas cantidades de referencia no se encuentren establecidas en el anexo, sera
responsabilidad del fabricante establecer el tamafio de la porcion gue declare en la etiqueta y su
equivalencia con respecto a las medidas caseras y unidades del sistema internacional. En estos
casos, la porcién declarada debe ser de un tamafio que pueda ser razonablernente consumida por
una persona en una ocasion.

Para efectos procedimentales, se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de |a Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de la Resolucién 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
en la Ley 08 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Asi mismo. en caso de encontrarse demaostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria, se
impondra a la investigada alguna de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979-articulo
577, el cual sefala;

“Articuto 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion 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 sancicnes:

a. Amonestacion;

b.  Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resojucion:

Decomiso de productos;

Suspensién o cancelacién def registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicic respectivo.”

Qa
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En tal sentido, el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciptinaric Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en io no previsto por dichas leyes.

Las aclfuaciones administrativas de naturaleza sancionaforia podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf io
comunicara al interesado. Concluidas fas averiguaciones preliminares, sf fuere dei caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que Io
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciongs
presuntamente vulneradas y las sanciones ¢ medidas que serian procedentes Este aclo
administrativo deberéa 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 las practicadas ilegaimente.

Paragrafo. Las actuaciones adminisirativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispusesto en las normas especiales sobre la materia.”

De conformidad ccn la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra gue la sociedad COOLECHES S.A.S identificada con
Nit. 900.467.665-7, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias al.

1. Elaborar y/o fabricar derivados lacteos, sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, segin acta de visita de fecha 13 y 14 de
octubre de 2016, especialmente por:

» Se evidencia que el area donde realiza las actividades de envasado de leche en polvo
en bulto peor 25 Kg, no se encuentra aislada de manera fisica de otras areas.
incumpliendo los numérales 2.2 y 2.3 del articule 6, numeral 1 del articulo 19 de la
Resolucion 2674 de 2013 y articulo 41 Decreto 6816 de 20086.

* Aimacenar el producto Leche Entera en Polvo fortificada con Vitaminas A y D3 marca
Cooleches por 380 g., con el tote 2 250816, lote implicado en |os resuliados rechazados
en parametros microbiclégicos (Bacillus Cereus), por lo tanto, el producto se encuentra
contaminado, incumpliendo el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

» Los productos no se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias
(aplicar el formato establecido: Anexo 1. Protocolo Evaluacién de Rotulado de
Alimentos), contrariando lo establecide en el numeral 4 del articulo 19 de la Resolucidn
2674 de 2013.

2. Fabricar y rotular el producto LECHE EN POLVO ENTERA, marca LA DUQUESA, por 400 Gr
en empagque trilaminar DE PET + PET METALIZADO +PEBD, incumpliendo con los requisitos
de rotulado o etiquetado establecidos en la resolucion 5109 de 2005, segun acta de fecha 30 de
junio de 2017, por cuanto:

e El contenido neto declara Gr, incumpliendo el articulo 5 numeral 5.3 de la resolucion
5109 de 2005.
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3. Fabricar y rotular el producto LECHE EN POLVO ENTERA, marca LA DUQUESA, por 400 gr
en empaque trilaminar de PET + PET METALIZADO +PEBD, incumpliendo con los requisitos
de rotulado nutricional establecidos en la resolucién 333 de 2011, segun acta de fecha 30 de
junio de 2017, por cuanto:

Se evidencia que la declaracién de cantidades de calorias de grasa no corresponde
con los calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en |a tabla
nutricional del envase. Se evidencia que el calculo de calorias no corresponde con
los calculos realizados, con referente a la grasa total, carbohidratos totales y proteina
declarada en la tabla nutricionat del envase: contrariando lo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 del articulo 5 de la resolucion 333 de 2011.

Se evidencia que el formato de [a tabla nutricional no cumple con las
especificaciones establecidas en la norma; contrariando lo estabiecido en el numeral
26.1 del articulo 26 de la resolucion 333 de 2011,

Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la totalidag de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colestero!, fibra

dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecidc en los numerales 8.1 y 8.2
del articulo 8 de la resolucién 333 de 2011.

No declara en el rotulo de informacién nutricionai las medidas caseras y los tamarios
de porcidn como lo establece la norma; incumpliendo lo establecido en los articulos 3
y 31 numerales 10.2, 103 y 10.4 y 10.5 de la resolucién 233 de 2011,

Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fipra
dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en el articuio 8 de la
resolucién 333 de 2011.

Se evidencia que la declaracién de cantidades de calorias de grasa no corresponde
con los calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla
nutricional del envase. Se evidencia que el calculo de calorias totales no
corresponde con los calculos realizados con referente a la grasa total, carbohidratos
totales y proteina declarada en la tabla nutricional del envase. Se evidencia gue el
rotulo de la informacién nutricional no declara la fibra dietaria; incumpliendo lo
establecido en el literal 8.1.2 numeral 8.1 articulo 8 de la resolucion 333 de 2011,

Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara la grasa saturada,
grasas trans, colesterol y fibra dietaria; incumpliendo lo establecido en los literales
8.1.4y 8.2.2 numeral 8 articulo 8 de la resolucién 333 de 2011.

Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no deciara el colesterol:
incumpliendo lo establecido en los literales 8.1.3 y 8.2.3 numeral 8 articulo 8 de la
resolucton 333 de 2011.

Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara la vitamina ¢ y
Hierro; incumpliendo lo establecido en el literal 8.1.5 numeral 8 articulo 8 de la
resolucion 333 de 2011,

4. Fabricar y rotular el producto LECHE EN POLVO ENTERA, marca SURTI PLAZA, por 200
gr en empaque trilaminar de PET + PET METALIZADO +PEBD, incumpliendo con los
reguisitos de rotulado nutricional establecidos en la resolucién 333 de 2011, segln acta de
fecha 30 de junio de 2017, por cuanto:

Cficina Principal:
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Se evidencia que la declaracién de cantidades de calorias de grasa no corresponde
con los calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla
nutricional del envase. Se evidencia que el célculo de calorias no corresponde con
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los calculos realizados, con referente a |a grasa total, carbohidratos totales y proteina
declarada en la tabla nutricional del envase; conirariando lo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 del articulo 5 ce la reselucion 333 de 2011.

e Se evidencia gue el formato de la tabla nutricional no cumple con las
especificaciones establecidas en la norma; contrariando [o establecido en el numeral
26.1 del articulo 26 de la resolucion 333 de 2011,

« Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fibra
dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en los numerales 8.1 y 8.2
del articulo 8 de la resolucién 333 de 2011,

+ Se evidencia que el rotule de la informacién nutricional no declara en el rotulo de
informacion nutricional las medidas caseras y los tamafios de porcion como o
establece la norma; incumpliendo lo establecido en los articulos 3 y 31 numerales
10.2, 103, 10.4 y 10.5 de la resolucion 333 de 2011,

* Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fibra
dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en el articulo 8 de la
resolucion 333 de 2011,

e Se evidencia que la declaracion de cantidades de calorias de grasa no corresponde
con los calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla
nutricional del envase. Se evidencia que el cdlculo de calorias totales no
corresponde con les cdlculos realizados con referente a la grasa total, carbohidratos
totales y proteina declarada en la tabla nutricional del envase. Se evidencia que e
rotulo de la informacién nutricional no declara la fibra dietaria; incumpliendo lo
establecido en el literal 8.1.2 numeral 8.1 articulo 8 de ta resolucion 333 de 2011.

» Se evidencia gue el rotulo de la informacidn nutricional nc declara la grasa saturada,
grasas trans, colesterol y fibra dietaria; incumpliendo lo establecido en los literales
814y 822numeral 8 articulo 8 de la resolucidn 333 de 2011.

e Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara el colesterol,
incumpliendo lo establecido en los literales 8.1.3 y 8.2.3 numeral 8 articulo 8 de la
resolucién 333 de 2011,

* Se evidencia que el rotuto de la informacién nutricional no declara la vitamina ¢ y

Hierro; incumpliendo lo establecido en el literal 8.1.5 numeral 8 articulo 8 de la
resoiucion 333 de 2011,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013: articulo 3; articulo 6 numerales 2.6) y 2.7); articulo 19 numeral 1 y 4.
Resolucion 5109 de 2005: articulo 5 numeral 5.3.
Resolucion 333 de 2011: articulo 3, articulo 5 numeral 5.1 y 5.2; articulo 8 numerales 8.1, 8.1.3,
?0154 8.15 82 822, 8223, articulo 26 numeral 26.1, articulo 31 numerales 10.2, 103, 104 y

En mérito de lo anterior, este Despacho,

Pagina 16

£
E 3

Sficing Pringipal ’ ’ ,E’ s ; h
Adrinistrative: ‘ . $ gi a . 1 ] G



' AUTO No. 2019009185
{2 de Agosto de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

proceso No. 201603992

P TNt T B Ir
|
-

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sociedad COOLECHES
S.A.S con Nit, 900467665-7, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos presuntivos en contra de la sociedad COOLECHES
S.A.S con Nit, 900467665-7, por infringir la normatividad sanitaria al:

1. Elaborar y/o fabricar derivados lacteos, sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, segin acta de visita de fecha 13 y 14 de
octubre de 20186, especialmente por;

» Se evidencia que el area donde realiza las actividades de envasado de leche en polvo
en bulto por 25 Kg, no se encuentra aislada de manera fisica de otras areas.
Incumpliendo los numérales 2.2 y 2.3 del articulo 6, numeral 1 del articulo 19 de Ia
Resolucién 2674 de 2013 y articulo 41 Decreto 616 de 2006.

» Almacenar el producto Leche Entera en Polvo fortificada con Vitaminas A y D3 marca
Cooleches por 380 g., con el iote 2 2508186, Iote implicado en los resultados rechazados
en parametros microbiologicos (Bacillus Cereus), por lo tanto, el producto se encuentra
contaminado, incumpliendo el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013

» Los productos no se encuentran rotulados de conformidad con las normas sanitarias
(aplicar el formato establecido: Anexo 1: Protocolo Evaluacién de Rotulade de
Alimentos), contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013.

2. Fabricar y rotular el producto LECHE EN POLVO ENTERA, marca LA DUQUESA, por 400 Gr
en empaque trilaminar DE PET + PET METALIZADO +PEBD, incumpliendo con los requisitos
de rotulado o etiquetado establecidos en la resolucion 5109 de 2005, segun acta de fecha 30 de
junio de 2017, por cuanto: :

» El contenido neto declara Gr, incumpliende el articulo 5 numeral 5.3 de la resolucién
5109 de 2005.

3. Fabricar y rotular el producto LECHE EN POLVO ENTERA, marca LA DUQUESA, por 400 gr
en empaque trilaminar de PET + PET METALIZADO +PEBD, incumpliendo con los requisitos
de rotulado nutricional establecidos en la resolucién 333 de 2011, segun acta de fecha 30 de
junio de 2017, por cuanto;

* Se evidencia que la declaracién de cantidades de calorias de grasa no corresponde
con los calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla
nutricional del envase. Se evidencia que el calculo de calorias no corresponde con
los calculos realizados, con referente a la grasa total, carbohidratos totales y proteina
declarada en la tabla nutricional del envase; contrariando lo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 del articulo 5 de la resolucién 333 de 2011.

e Se evidencia que el formato de la. tabla nutricional no cumple con las
especificaciones establecidas en la norma; contrariando lo establecido en el numeral
26.1 del articulo 26 de la resolucion 333 de 2011.

* Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no deciara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fibra
dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en los numerales 8.1 y 8.2
del articulo 8 de la resolucién 333 de 2011,
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No declara en el rotulo de informacién nutricional las medidas caseras y los tamafos
de porcién como lo establece la norma; incumpliendo lo establecido en los articulos 3
y 31 numerales 10.2, 103y 10.4 y 10.5 de la resolucion 333 de 2011.

Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fibra
dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en el articulo 8 de la
resoclucion 333 de 2011,

Se evidencia que la declaracidon de cantidades de calorias de grasa no corresponde
con Jos calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla
nutricional del envase. Se evidencia que el calculo de calorias totales no
corresponde con los calculos realizados con referente a la grasa total, carbohidratos
totales y proteina declarada en la tabla nutricional de! envase. Se evidencia que el
rotufo de la informacién nutricional no declara la fibra dietaria; incumpliendo lo
establecido en el literal 8.1.2 numeral 8.1 articulo 8 de la resolucion 333 de 2011.

Se evidencia que el rotulo de la informacion nutricional no declara la grasa saturada,
grasas trans, colesterol y fibra dietaria; incumpliendo lo establecide en los literales
8.1.4y8.2.2numeral 8 articulo 8 de la resolucion 333 de 2011.

Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara el colesterol,
incumpliendo lo establecido en los literales 8.1.3 y 8.2.3 numeral 8 articulo & de ia
resclucion 333 de 2011.

Se evidencia que el rotulo de ia informacion nutricional no declara la vitamina ¢ y
Hierro; incumpliendo lo establecido en el literal 8.1.5 numeral 8 articulo 8 de la
resolucién 333 de 2011.

4. Fabricar y rotular el producto LECHE EN POLVO ENTERA, marca SURTI PLAZA, por
200 gr en empaque trilaminar de PET + PET METALIZADO +PEBD, incumpliendo con
los requisitos de rotuiado nutricional establecidos en la resoiucién 333 de 2011, segun
acta de fecha 30 de junio de 2017, por cuanto:

iicina Principal:
Afrninistrative:

Se evidencia que la declaracién de cantidades de calorias de grasa no corresponde
con los calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabla
nutricional del envase. Se evidencia que el calculo de calorias no corresponde con
los calculos realizados, con referente a la grasa total, carbohidratos totales y proteina
declarada en la tabla nutricional del envase, contrariande lo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 del articulo 5 de |a resolucién 333 de 2011,

Se evidencia gue el formato de la tabla nutricional no cumple con las
especificacicnes establecidas en [a norma; contrariando |0 establecide en el numeral
26.1 del articulo 26 de la resolucién 333 de 2011,

Se evidencia que el rotuio de la informacién nutricional no declara la totalidad de los
nutrientes cbligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colesterol, fibra
dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en los numerales 8.1y 8.2
del articulo 8 de fa resolucidon 333 de 2011,

Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara en el rotulo de
informacién nutricional las medidas caseras y los tamafios de porcidon como lo
establece la norma; incumpliendo lo establecido en los articulos 3 y 31 numerales
10.2, 103, 10.4 y 10.5 de {a resolucidn 333 de 2011.

Se evidencia gue el rotule de la informacion nutricional no cdeclara la totalidad de los
nutrientes obligatorios como son: Grasa saturada, grasas trans, colestero!, fibra
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dietaria, vitamina C y Hierro; incumpliendo lo establecido en el articulo 8 de Ia
resolucidén 333 de 2011.

» Se evidencia que la declaracion de cantidades de calorias de grasa nc corresponde
con los calculos realizados, con referente a la grasa total declarada en la tabia
nutricional del envase. Se evidencia que el calculo de calorias totales no
corresponde con los calculos realizados con referente a la grasa total, carbohidratos
totales y proteina declarada en la tabla nutricional del envase. Se evidencia que el
rotulo de la informacion nutricional no declara la fibra dietaria: incumpiiendo lo
establecido en el literal 8.1.2 numeral 8.1 articulo 8 de la resolucion 333 de 2011,

» Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la grasa saturada,
grasas trans, colesterol y fibra dietaria; incumpliendo lo establecido en los literales
8.1.4y 8.2.2 numeral 8 articulo 8 de la resolucién 333 de 2011.

» Se evidencia que e! rotulo de la informacidon nutricional no declara el colesterol;
incumpliendo lo establecido en los literales 8.1.3 y 8.2.3 numeral 8 articulo 8 de la
resolucién 333 de 2011.

» Se evidencia que el rotulo de la informacién nutricional no declara la vitamina c y
Hierro; incumpliendo lo establecido en el literal 8.1.5 numerai 8 articulo 8 de Ia.
resolucion 333 de 2011,

ARTICULO TERCERO- Notificar personalmente al representante legal y/o apoderado de la
sociedad COOLECHES S.A.S identificada con Nit. 900.467.665-7, del presente auto de acuerdo
con lo estipulado en el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

En ei evento de no comparecer, se notificara mediante avise, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Caédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispueste 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
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTOQ.- Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N ert™ sewgon\p ¢

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyecto: Alejandro Gonzalez Rojas
Revisd: Maria Lina Pefa Conec
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