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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001502 De 25 de Octubre de 2019

La Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019046341
PROCESO SANCIONATORIO: 201605046
EN CONTRA DE: HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ - AGUA
PURA SOMBRA
FECHA DE EXPEDICION: 17 DE OCTUBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucion de calificacion No. 2019046341 sélo procede el recursc de reposicién,
interpuesto ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debhe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
terminos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

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

PARTIR DE _ , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano vy en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El _acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaha copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso.

MARIA LINA PENA £ONE
Coordinadora Grupo de Plantas de Benefigio, Derivado$ Carnicos y Lacteos de la
Direccidn de Respongabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (18) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019046341 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201605046

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupe de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos de la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digité: msandovalo
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el Proceso Sancionatoriq No. 201605046, adelantado en contra contra del sefior
HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, identificado con Cédula No. 19.363.995, propietario
del establecimiento de comercio AGUA PURA SOMBRA, de acuerdo con los siguientes;

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2019007405 de 25 de junio de 2018, la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria dei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié
dar inicio al proceso sancionatorio No. 201605046 y trasladar cargos a titulo presuntivo en
contra del sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ. identificado con cédula No.

18.363.995, propietario de! establecimiento de comercio AGUA PURA SOMBRA. (Folios 63 al
70)

Por oficio No. 0800 PS -2019027509 se le envid al sefior HUMBERTO ZAMBRANO
HERNANDEZ, citacién para notificacion personal del Acto Administrativo No. 2019007405 de
25 de junio de 2019. (folios71 y 72).

Ante la no comparecencia del sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ se remitio el
Aviso No. 2019001014 del 4 de julio de 2019, el cual fue recibido y abierto a través de correo
electronico el dia 4 de julic de 2019, con fecha de recibo y apertura del dia 4 de julio de 2019,
surtiendose la notificacion el 05 de Julio del presente afio. (folios 73 al 78)

De conformidad con el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento de! debido proceso, se concedid un término de
quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del aute
mencionado, para que el investigado directamente o mediante apoderado, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes. :

Vencido el término legal, el apoderado del sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ,
presentd escrito de descargos de forma extemporanea con radicado No. 20191143870 del dia
29 de julio de 2019 (folios 81 al 84), no obstante los mismos se incorporaron de oficio mediante
el auto No. 2019008763 del 29 de julio de 2019.

Mediante auto No. 2019008763 del 29 de julio de 2019, se establecio el término para la practica
y valoracion probatoria y se concedié término de 10 dias para que la parte endilgada, aliegara
los respectivos alegatos. {folios 91 a 93)

Mediante correo electronico y oficio de fecha 29 de julio de 2019, se le comunicé a investigado
y @& su apoderado, del auto de pruebas No. 2019008163 del 29 de julic de 2019. (Folios 85 a
90)

Estando dentro del término legalmente establecido para el efecto, el apoderado del sefor

HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, presento escrito de Alegatos con radicado No.
20191156529 del 14 de agosto de 2019. {folics 94 a 100).

ESCRITO DE DESCARGOS
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

El apoderado dei sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, presentd escrito de
descargos, mediante radicado No. 20191143870 del dia 29 de julio de 2019 (folios 81 al 84), en
donde manifestd lo siguiente:

1..)

Artlculo sequndo: formular y trasladar cargos a Htulo de presuntivos en contra del seficr HUMBERTO
ZAMBRANO HERNANDEZ identificado con cedula de ciudadania No. 19.363.995por presuntamente
infringir Ia norma sanitaria af.

1. Tener, almacenar y/o utilizar etiqueta y/0 bolsa para envasar y rotular, el producto: AGUA
POTABLE TRATADA EN BOLSA 300ML MARCA AGUA PURA SOMBRA, destinada al consumo
humano, declarado de manera incorrecta al Registro Sanitario oforgad, puesto que describe
RSABGO091112, y el expedido por el instituto es RSAMG091112, incumpliendo el numeral 5.8 del
articulo 5 de la resolucion 5109 de 2005."

Frente al cargo anterior me permito manifestar o que el registro sanitario en el producto AGUA
POTABLE TRATADA EN BOLSA 300ML MARCA AGUA PURA SOMBRA, la cual fue encontrada en
el establecimientc mediante acta de muestras el dia 22 de junio de 2015, es por ello que los hechos
que por los cuales se prende sancionar a mi poderdante por la presunta infraccién a normas
sanitarias, términos de la facultad sancionatoria que empezarian a correr desde la fecha 22 de Junio
de 2015, lo anterior teniendo en acta que se encuentra en expediente en el folio 24, de esta manera
se debe tener en cuenta el codigo de procedimiento administrativo y de lo contencioso administrativo.

“Articulo 52. Caducidad de fa facultad sancionatoria. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la

facultad que tienen las autoridades para imponer sanciones caduca a los tres {3) afios de
ocurrido el hechor la conducta u omision que pudiere ccasionarias, términc dentro del cual el acto
administrativo que Impone la sancién debe haber sido expedido y notificado. Dicho acto
sancionatorio es diferente de los actos que resuelven los recursos, 10s cuales deberdn ser
decidides. so pena de pérdida de competencia, en un término de un (1) afic contado a partir de su
debida y oporltuna interposicion. Si_los_recursos no se deciden en el término fijado en esta
disposicion, se entenderan fallados a favor del recurrente, sin perjuicio de la responsabilidad
patrimonial y disciplinaria que tal abstencién genere para el funcionario encargado de resolver "

Teniende en cuenta la norma anteriormente enunciada la facultad sancionatoria que tiene £ Institufo
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, caduca a los tres afios teniendo de la
ocurrencia de los hechos, los cuales se contarian desde la emision del acta de toma de muestra de/
22 de junio de 2615

Asi mismo con se informa en el formato de aplicacion de medida sanitara de seguridad: en el
enunciado " SITUACION SANITARIA ENCONTRADA este hace referencia a visita posterior el dia 8
de octubre de 2015" fecha desde la cual también la autoridad EI Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, pierde la facuitad sancionatoria, frente a la presunta infraccion a
la horma sanitaria.

2. Tener, almacenar y/o utilizar etiqueta y/o bolsa para envasar y rotufar, acondicionar y/o rotular el
producto: REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA, MORA, LIMON BOLSA POR 120 ML
MARCA BOM PICCOLE, destinado al consumo humano con Registro Sanitaric RSMG181510 sin
describir todos los ingredientes de acuerdo a la ficha técnica del fabricante, incumpliendo el
numeral 5.2 literal b} del articuio 5 de la Resolucién 5109 de 2005."

Frente a este cargo la es importante aclaras que los etiquetas y embaces que se encontraron si bien

pudo haber una presunta infraccion a las normas sanitarias, la disposicion de la reseolucion 5109 de
205 establece:

"ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente resoiucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

nacionales e importados que se comercialicen en ef territorio nacional, cuyas partidas arancelarias
serdn las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados ©
empacados que correspondan a los Capitulcs 2, 3, 4, 5, 7, 8, G, 10, 11,12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con fa clasificacion. Estas
deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo. "

Por lo cual aplica cuanto estas sean comercializados y como se evidencia den el acta de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad del 20 abril de 2017 ai producto REFRESCO DE AGUA SABOR A
KOLA, MORA, LIMON BOLSA POR 120 ML MARCA BOM PICCOLE este rotulado no fue
comercializado toda vez que se como se evidencia en el acta de aplicacion a mediadas sanitarias
RESUELVE" A LICAR MEDIDA SANITARIA D SEGURIDAD CONSISTENETE EN LA
CONGELACION D 8 KILOS DE EMPAQUE DE POLIETILENG DE RESFRESCQO DE AGUA CON
SABOR A K LA, LIMON MARCA BOM PICOLE.. " por fo cual este no causo afectaciéon alguna, toda
vez que el producto que debia contener este rotuiadc no fue consumido.

3. Tener, almacenar y/o utilizar etiqueta y/0 boisa para envasar y rotular, acondicionar y/o envasar el
producto. REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA, MORA, LIMON BOLSA POR 120 ML
MARCA BOM PICCOLE, destinado al consumo humano con registro sanitario RSMG191510 sin
declarar el contenido neto del producto en unidades del sistema metrico  internacional,
incumpliendo los subnumerales 5.3.1 del numeral 5.3 del articulas de la resolucion 5109 de 2005

Frente a este hecho se debe tener en cuenta el acta de congelamiento de fecha 1 de abril de 2015
como fecha de ocurrencia de los hechos, por lo cual el Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, pierde su facultad sancionatoria frente a la presunta infraccion
de normas sanitarias teniendo en la ley 1437 DE 2011:

{.)

De ante mano es de aclaras que mediante acta de aplicacion a mediadas sanitarias fueron apiicada
al a medida de CONGELAMIENTO de producto, por io cual no existio una afectacién sanitaria.

4. Tener, almacenar y/o utilizar etiqueta y/o bolsa para envasar Y rotular, acondicionar y/o envasar el
producto: AGUA POTABLE TRATADA AGUA PURA SOMBRA 600m1, destinada al consumo
humano, sin declarar el contenido neto en unidades del sistema métrico internacional,
incumpliendo los subnumerales 5.3.1 del numeral 5.3 del articulo 5 de Ia resolucién 5109 de 2005.

Frente a este cargo la es importante aclaras que los etiquetas y embaces gue se encontraron si bien
pudo haber una presunta infraccién a las normas sanitarias, las disipaciones de la resclucion 5108 de
205 establece:

(...)

Toda vez que el producto AGUA POTABLE TRATADA AGUA PURA SOMBRA 600m1, no fue
comercializado por la presunta infraccion a las normas sanitarias, con posterioridad al formato de
evaluacion de rolulado general de alimentos e vasados. Mediante el cual se califica el producto AGUA
POTABLE TRATADA AGUA PURA SOMBRA 600mi. No se comercializo.

(..
ANALISIS DE LOS DESCARGOS

E! Despacho procede a realizar el analisis del escrito presentado por el apoderado del sefior
HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, con el fin de garantizar el debido proceso establecido
en nuestro ordenamiento juridico y de esta manera establecer si existe responsabilidad
sanitaria y emitir |a calificacion correspondiente dentro del proceso sancicnatorio.

FRENTE A LA CADUCIDAD DE LA FACULTAD SANCIONATORIA.

Frente a este argumento es necesario. precisar los momentos de iniciacién y conclusion del
término fijado en el articulo 52 de la Ley 1437 de 2011, el cual dispone lo siguiente:
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

‘Articulo 52, Caducidad de la facultad sancionatoria. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la
facultad que tienen las autoridades para imponer sanciones caduca a los tres (3) afnos de
ocurrido el hecho, la conducta u omjsion que pudiere ocasionarlas, término dentro del cual
el acto administrativo que impone la sancién debe haber sido expedido y notificado. Dicho
acto sancionaforio es diferente de los actos que resuelven 10s recursos, los cuales deberén ser
decididos, so pena de pérdida de competencia, en un término de un (1) afic contado a partir de su
debida y oportuna interposicién. Si los recurscs no se deciden en el término fijado en esta
disposicion, se entenderdn fallados a favor del recurrente, sin perjuicio de la responsabilidad
patrimonial y disciplinaria que tal abstencion genere para el funcionaric encargado de resciver.

Cuando se trate de un hecho o conducta continuada, esle término se contaréd desde el dia
siguiente a aquel en que cesd la infraccion y/o la ejecucion.

La sancion decretada por acto administrativo prescribiré al cabo de cinco (8) afios contados a partir
de la fecha de la ejecutoria. (Subraya y negrilla nuestra)

De la norma transcrita se tiene entonces, que desde la ocurrencia de los hechos con los que se
infringen las normas sanitarias la administracion cuenta con un término de 3 afios para
sancionarlos y notificar al infractor la sancién impuesta.

Ahora bien, en ese orden de ideas se debe precisar que el caso que nos ccupa, tiene su
genesis en las diligencias adelantadas en el establecimiento del sefior ZAMBRANQ
HERNANDEZ, el 10 de noviembre de 2016, el 23 de agosto de 2017 y el 19 de octubre de
2017, visitas realizadas al establecimiento de comercio dedicado a ta elaboracién de bebidas no
alcohdlicas, produccién de aguas minerales y otras aguas embotelladas, diligencias en las
cuales se realizd evaluacion de rotulado de alimentos para el AGUA POTABLE TRATADA
BOLSA POR 300 ML MARCA AGUA PURA SOMBRA ({folios 25 a 27) v se aplico una medida
sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION DE 6.5 KILOGRAMOS DE MATERIAL
DE ENVASE DE AGUA POTABLE TRATADA BOLSA POR 300 ML MARCA AGUA PURA
SOMBRA (folios 28 a 30), evaluacién de rotulado de alimentos REFRESCO DE AGUA SABOR
KOLA, MORA, LIMON BOLSA 120 ML MARCA BOM PICCOLE (folios 39 a 42) y se aplico
medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION 8 KILOS DE EMPAQUE DE
POLIETILENO DE REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA; MORA, LIMON de 120 mi MARCA
BOM PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS (folios 43 a 45) y evaluaciéon de

rotulado general de alimentos envasados para el producto AGUA POTABLE TRATADA PURA
SOMBRA POR 600ML, (folios 54 a 56) respectivamente.

De modo que en el proceso 201605046 e! primer cargo se fundamenta en hechos que datan del
dia 10 de noviembre de 2016, dia en que se realizé evaluacion de rotulado para el producto
AGUA POTABLE TRATADA BOLSA POR 300 ML MARCA AGUA PURA SOMBRA (folios 25 a
27) y en la cual consecuencialmente se resolvio aplicar la medida sanitaria de seguridad
consistente en CONGELACION DE 6,5 KILOGRAMOS DE MATERIAL DE ENVASE DE AGUA
POTABLE TRATADA BOLSA POR 300 ML MARCA AGUA PURA SOMBRA {folios 28 a 30), y
€s a partir de esta fecha que se debe empezar a contabilizar los tres afos con gue cuenta la

administracion para ejercer la facultad sancionatoria sobre dichas infracciones, plazo que se
extiende hasta el dia 10 de noviembre de 2019

Asi mismo, del analisis del caso se puede establecer que el segundo y tercer cargo se
fundamenta en las conductas infractoras evidenciadas el 23 de agosto de 2017, en las
instalaciones del establecimiento de prepiedad del sefior HUMBERTQO ZAMBRANO
HERNANDEZ, en donde los profesionales encargados evidenciaron presuntos incumplimientos
a las normas sanitarias, en cuanto al rotulado del REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA,
MORA, LIMON BOLSA PCR 120 ML MARCA BOM PICCOLE, que conllevd a la aplicacion de
la medida sanitaria de seguridad consistente en el “(..JCONGELACION 8 KILOS DE
EMPAQUE DE POLIETILENO DE REFRESCO DE AGUA SABOR A KCLA; MORA, LIMON de
120 mi MARCA BOM PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS (folios 43 a 45) yesa
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 605046

partir de esta fecha gue se debe empezar a contabilizar los tres afios con que cuenta la
administracién para ejercer la facultad sancionatoria sobre el rotulado del producto alimenticio,
plazo que se extiende hasta el dia 23 de agosto de 2020.

De igual manera, respecto al cargo cuatro, el mismo se fundamenta en el incumplimiento
evidenciado en la evaluacién del rotulado del producto AGUA POTABLE TRATADA PURA
SOMBRA POR B00OML, el 19 de octubre de 2017, de modo que es a partir de esta fecha que
se debe empezar a contabilizar los tres afios con gue cuenta la administracidn para ejercer la

facultad sancionatoria sobre el rotulado, plazo que se extiende hasta el dia 19 de octubre de
2020.

Es asi, que una vez precisadas las fechas en que acaecieron los hechos que fundamentaron
los cargos formulados y con los que se configuraron infracciones a las normas sanitarias de
rotulado de alimentos, se conciuye que hasta el momento no se ha configurado la caducidad de
la facultad sancionatoria y por tanto la actuacién debe proseguirse.

No obstante, lo anterior este Despacho encuentra que las fechas que referencia el apoderado
en el escrito presentado corresponden a las fechas en las que se emitieron los formatos que se
utifizan para registrar lo evidenciado en las diligencias de inspeccion sanitaria que adelantan (os
funcionarios del invima, y no a la fecha de ocurrencia de los hechos, pues la misma como se
indico anteriormente es aquella en la cua! adelantaron las visitas de IVC, que para el caso en
concreto son el 10 de noviembre de 2016, el 23 de agosto de 2017 y el 19 de octubre de
2017.

DE LA NO COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS CON LAS ETIQUETAS
ENCONTRADAS

Frente a los argumentos que plantea el apoderado en relacion con el usc de ias etiquetas debe
recordarse que el INVIMA, como establecimiento publico de caracter cientifico y tecnologico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, tiene como
objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los productos que son de su competencia y se relacionan
con el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en ias demas normas gue lo modifiquen a
adicionen.

Es asi, que se le recuerda al investigado, que las normas sanitarias han sido disefiadas no solo
para actuar frente a un dafio en la salud de las personas sino también para prevenir y mitigar
los riesgos a los cuales se pueda ver expuesta la poblacién colombina por el uso o consumo de
productos.

De lo anterior y una vez aclarado la existencia de un riesgo de vuinerar la salud publica, es
importante agregar que el objetivo de impartir la medida sanitaria de seguridad por parte de
esta Entidad, es evitar su continuidad, y que este Riesgo desencadene un dafioc efectivo a la
salud como bien juridicamente tutelado.

En el presente caso el dafio generado es analizado bajo la circunstancia de vulnerar ia
normatividad sanitaria, por cuanto dicho incumplimiento atiende el enfoque de riesgo de ias
actividades de inspeccion, vigilancia y contro! sanitario, establecido mediante Resolucion 1229
de 2013, ia cual sefala:

‘Articulo 7. Inspeccidn, vigilancia y control sanitario. Funcion esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger fa salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacién de esténdares de
calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de intervencién en las
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos
negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

Articulo 8. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. Es el mapa conceptual
que establece el conjunto de elementos propics y dimensiones del ser y quehacer de la
funcion esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de la
sequridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de miitiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacién global, e incorporan enfogques
de riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el
esquema 0 marco de referencia para la administracion de gestion de riesgos sanitarios
basados en procesos.

De lo cual se desprende que, el dafio relativo a la conducta y/o en nuestro caso el riesgo
generado, debe entenderse en el marco de la gestion de riesgo asociado al consumo y/o uso de
productos competencia de este Instituto, evidenciandose en los hechos objeto de investigacion
como la “Contingencia o proximidad de un dafio” " del bien juridico tuteiado, traducido en el
gjercicio de actividades productivas del alimento “Agua potable tratada” sin el lleno de los
requisitos normativos momentos previos a su circulacion, o cual constituye el dafio y/o riesgo
de la conducta propiamente dicho, teniendo en cuenta gue sobre este Instituto recae la
proteccion de la salud publica, la cual se realiza mediante la gestion del riesgo asociado al
consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia, dado que en materia de salud
publica con la gestién del riesgo, se pretende evitar la materializacién de un dafio y es el
incumplimiento de la norma, el escenario sobre el cual se configura, frente al cual, este instituto
actla de forma inmediata aplicando las medidas sanitarias que sean necesariasg,
incumplimiento que se convierte en ia conducta reprochable, conducta que es investigada
mediante el presente proceso, con el fin de aplicar la sancién pertinente.

De modo que este despacho se permite recordarle al interesado gue es necesario que en el
ejercicio de la actividad de elaboracion de alimentos para consumo humano que realiza su
representado, de estricto y permanente cumplimiento a los requisitos sanitarios que se
encuentran establecidos en la normatividad vigente, esto debido a que [0os mismos se
establecieron con el fin de garantizar que a la comunidad se brinden productos inocuos, con

informacion clara y veraz, que no pongan en riesgo su salud, como bien juridico tutelado por
este Instituto.

Ademas, en desarrollo de su actividad eccnemica, el sefior ZAMBRANO, tiene la obligacién de
contar con un conocimiento sobre la normatividad que regula los productos alimenticios, es asi
que tanto los pequefios, medianos o grandes productores ya sean personas naturales o
juridicas, deben tomar conciencia de fa importancia de conocer las normas que regulan vy

amparan los alimentos y de su cumplimiento con tal observancia, para que eventualmente no
sean sujetos de una sancion.

As{ entonces, se hace necesario precisarle a la sociedad inguirida que las actividades
comermales deben regirse por normas especiales y generales y por todo aguel presupuesto por
encima de ellos que contempta la garantia de derechos superiores

“ARTICULO 4. La Constitucién es norma de normas. En fodo caso de incompatibilidad entre la

Constitucion y la ley u otra norma juridica, se aplicaran ias disposiciones constitucionales.
£s deber de lvs nacionales y de los extranjeros en Colombia acatar la Constitucion ¥ las leyes, y

respetar y obedecer a las autoridades.”

[*! Diccionario de la Real Academia de ta Lengua Espafola Cnline hip:Hema.rae.cs/drac/srv/search?id=cQ4 ELOK Y32 x5e X000 AP
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RESOLUCION No. 2019046341
{17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

Aurado a lo anterior, es importante mencionar que las normas son de estricto cumplimiento y
se implementan para salvaguardar la salud del conglomerado colombianc. Sea del caso traer a
colacion o dicho por el Magistrado ponente Carlos Gaviria Diaz de la Honorable Corte
Constitucional en Sentencia C-651 de 1997:

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

Es asi que en el caso en concreto en lo que respecta a la comercializacion de los alimentos con
las etiquetas que presentaban incumplimientos a los requisitos sanitarios de rotuiado, se
encuentra que pese a que el investigado tenia en el establecimiento las etiquetas de sus
productos para ser utilizadas en los alimentos, las mimas no cumplieron con este fin debido a
que los inspectores aplicaron {as medidas sanitarias preventivas correspondientes.

De modo que las etiquetas no fueron utilizadas Unicamente porgue preventivamente esta
autoridad sanitaria actud e impidié que el investigado pusiera a disposicién de la poblacién
colombiana alimentos que presentaban inconsistencias en su rotulado.

Frente a lo ocurrido es necesario reiterar que la norma sanitaria es de caracter preventivo y su
incumplimiento representa un riesgo para la salud como bien juridico tutelado por este tnstituto,
conductas que son reprochables y que son objeto de sancion pues se le recuerda al interesado
Gue las medidas sanitarias se aplican sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Aunado a lo anterior es oportuno precisar que la fabricacion y comercializacion de productos es
un proceso gue esta conformado por varias etapas y condiciones que unidas dan lugar al
producto final que se ofrece al publico.

Para el caso de fabricacion de alimentos se tiene que especificamente que hay una etapa gue
corresponde al acondicionamiento, envasado y/o rotulado de los productos para lo cual los
fabricantes utilizan las etiquetas que distinguen sus productos en el mercado las cuales deben,
en todo momento, presentar la informacién en concordancia con las disposiciones sanitarias de
rotulado, situacion que no se dio en es este caso en el que el investigado en su establecimiento
tenia rotutos que presentaban incumplimientos y que los mismos se encontraban dentro de sus
instalaciones destinadas a su actividad productiva.

Ahora bien, en las actas sanitarias y los documentos que soportan las diligencias adelantadas
en el establecimiento del sefior Zambrano, se evidencia que los incumplimientos se presentaron
en diferentes visitas y en diferentes productos, ademas de que en ninguna de las diligencias se
dejo observacion alguna que evidenciara que el propdsito del material de envasado encontrado
y sobre el cual se determinaron las inconsistencias, era diferente al de envasar el producto de
competencia del Invima, ademas en la visita del 10 de noviembre de 2016 se evidencia a folio
27 que la etigueta no solo se encontraba incluida en el proceso productivo sino que ademas se
encontraba a disposicion para el envasado del producto con destino final ai consumo humana,
como quiera que se indica en su rotulo No. de lofe y fecha de vencimiento, ademas que se
tomaron muestras del producto para ser analizadas.

De manera que si bien es cierto las etiquetas objeto de reproche no fueron utilizadas para el
envasado del producto, queda clarc que dicha circunstancia acontecié como consecuencia de
la medida sanitaria con caracter preventivo aplicada por este Instituto, medida cuyo objetivo se
enfoca en poner fin al riesgo latente de vulnerar la salud publica, circunstancia gue no desvirtta
las infracciones cometidas y fa procedencia de las sanciones gue esto acarrea.

Lo anterior aunado al hecho de que las conductas que se reprochan de tener, almacenar y/o
utilizar etiquetas y/o bolsas para envasar y rotular, acondicionar y/o envasar productos, se

* Senfencia C-651/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

enmarcan dentro de las etapas y condiciones propias del proceso de fabricacien y
comercializacion de alimentos que reglamentan las normas sanitarias, por lo cual la conducta si
se tipifica y es sancionable,
Para conciuir del analisis de los argumentos presentados por el apoderado del sefior
HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, no encuentran razones de hecho o de derecho que
permitan acceder a las pretensiones de |a defensa y desistir de los cargos formulados v por_'el
contrario se establece la obligacidon que le asiste a esta autoridad de continuar con la actuacion
gue se adelanta.
PRUEBAS
1. Oficio N° 711-0080-17 con radicado No 17006662 del 23 de enerc de 2017. (Folio 1)
2. Formato Acta de Control Sanitario de fecha 20 de enero de 2017. (Folios 2 Vito. al 4).

3. Formato de Protocolo de evaluacién de rotulade general de alimentos envasados de
fecha 20 de enero de 2017 (Folio 5 )

4. Registro fotografico de la etiqueta del producto AGUA POTABLE TRATADA por 300ML
marca Agua Pura Sombra {folio 6).

5. Formato de Acta de Aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 20 de Enero
de 2017 {folic 7).

6. Formato de anexo a destruccion de fecha 20 de enero de 2017, (folio 8)

7. Oficio N° 7307-0535-18 con radicado No 201830007567 del 15 de Agosto de 2018.
(Folio 9)

8. Formato Acta de Inspeccion sanitaria a Fabricas de alimentos de fecha 10 de noviembre
de 2016. (Folios 11 al 23).

9. Acta de toma de muestras de fecha 10 de Noviembre de 2016. (folio 24)

10. Formato de Protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados de
fecha 10 de Noviembre de 2016 (Folios 25 al 25 )

11. Registro fotografico de la etiqueta del producto AGUA POTABLE TRATADA por 300ML
marca Agua Pura Sombra (folic 27).

12. Formato de Acta de Aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 10 de
Noviembre de 2018. (folios 28 al 30)

13. Formato Anexc acta de congelamiento de fecha 10 de noviembre de 2016 (Folio31).
14. Formato de Acta de Control sanitario de fecha 23 de Agosto de 2017. (Folios 33 ai 38).

16. Formato de Protocelo de evaluacion de rotulado generai de alimentos envasados de
fecha 23 de agosto de 2017 (Folios 39 al 41),

16. Registro fotografico de ia etiqueta del producto BOM PICCOLE por 120 CC — refresco de
agua sabor artificial a KOLA ROJA (folio 42).
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 605046

17. Formate de Acta de Aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 23 de Agosto
de 2017 (foiios 43 al 45).

18. Formato de Anexo acta de congelamiento de fecha 23 de agosto de 2017, (Folio 46)
19. Formato acta de control sanitario de fecha 19 de octubre de 2017. (Folios 48 al 53).

20. Formato de Protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados de
fecha 19 de octubre de 2017 (Folios 54 al 56).

21. Formato de Acta de Aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 19 de Qctubre
de 2017 (folios 57 al 59).

22 Formato anexo de decomiso y registro de cadena de custodia de fecha 12 de octubre de
2017. (Folio 60).

23. Registro fotografico de la etiqueta del producto AGUA POTABLE TRATADA por 800ML
marca Agua Pura Sombra (folio 61).

24.Copia del Certificado de Matricula Mercantil del sefior HUMBERTO ZANIBRANO
HERNANDEZ, identificado con Cédula de Ciudadania No. 19.363.995 expedido por la
Camara de Comercio de Viliavicencio (Folio 62).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Teniendo en cuenta las pruebas incorporadas mediante el auto No. 2019008763 del 29 de julio
de 2019, el despacho considera importante analizar cada una de ellas en pro de fundamentar la
decision a tomar.

El dia 15 de agosto de 2016, mediante oficio No. 7307-0535-18 con radicado No 20183007567,

el Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia dei Invima remitié a la Direccion de Responsabilidad

Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas en las instalaciones de la fabrica de

alimentos de propiedad del sefior HUMBERTO ZAMBRANQ HERNANDEZ, ubicada en el
municipio de Inirida ~ Guainia. (Foiio 09)

Dentro de los documentos allegados se encuentra formato de acta de Inspeccién sanitaria a
Fabricas de alimentos de fecha 10 de noviembre de 2016, en la cual, una vez evaluadas las
condiciones de buenas practicas de manufactura, se emite concepto favorable con
observaciones, al encontrarse que con los aspectos verificados no se encontraba afectada |a
inccuidad del producto. (Folios 11 al 23), sustentando a través de la misma las acciones de
inspeccion y vigilancia permanente por parte de esta Entidad, en cumplimiento de sus
funciones.

No obstante, en el acta se dejo consignado lo siguiente:

()
OTROS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES:

(.

3. Se toma medida sanitaria de seguridad de CONGELACION de 6.5 kilos de material de envase de
agua polable tratada por 300 mi marca AGUA PURA SOMBRA, Por incumplir Articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013 y Articulc 13 paragrafo 2 de la Resolucion 12186 de 1991,
{(.)
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

Durante la misma visita, se tomaron muestras del producto AGUA POTABLE TRATADA
MARCA AGUA PURA SOMBRA en presentacion de 300 mi, en envase plastico LOTE 408 con
fecha de vencimiento de 10 DIC y registro sanitario RSABGC91112, en el documento se dejaron

las siguientes observaciones: {folio 24)

OBSERVACIONES: SE DEJA
REPRESENTANTE LEGAL

El Registro Sanitario no_corresponde al autorizado por el INVIMA RSAMGO091112, al realizar la

CONTRAMUESTRA EN  CANTIDADES

consulla en el sistema en linea del INVIMA el Registro Sanitaric _que reporta el empagque

RSABGO9/112 no arroja ninguna informacion_razon por la cual se toma medida sanitaria de seguridad

de congelacidn del empaque_enmarcade en la resolucion 2016028087 del 26 de Julio de 2018,

Subrayado por fuera de texto.

Durante la inspeccién del 10 de noviembre de 2018, se realizd igualmente evaluacién de
rotulado general de alimentos envasados, al producto agua potable producto AGUA POTABLE
TRATADA EN BOLSA 300 ML MARCA AGUA PURA SOMBRA (Folios 25 al 26), en el cual se

evidencié lo siguiente:

de la Resolucion 2674 de

20130las normas que o
modifiquen,  sustituyan o
adicionen.

NUMERAL/ N
ARTICULO REQUISITOS GENERALES CUM?’LE OBSERVACIONES
NUMERO DE- REGISTRO, & El Registro Sanitario no corresponde al
PERMISO O autorizado por el INVIMA RSAMGQ9/112,
NOTIFICACION al realizar la consuita en el sistema en
SAMITARIA: de acuerdo a lo linea del INVIMA el Registro Sanitario
58 establecido en el articuio 37 que reporta el empaque RSABG09/112

no arroja ninguna informacion, razén por
la cual se toma medida sanitaria de
seguridad de congelacion del empaque
enmarcado en la resolucion 2016028087
del 26 de Julio de 2016

A folio 27 det plenario reposa Registro fotografico de la etigueta del producto AGUA POTABLE
TRATADA por 300ML marca Agua Pura Sombra, en la cual se evidencia aue el alimento

declaraba el registro sanitaric RSABG091112.

CONSERVESE EN
LUGAT FRESCO. DESPUES
DE ARIERTD, CONSUMASE EN
EL MENOR TIEMPD POSTBLE.

Pedidas:
(8) 565 6430 .
37k £as 12 3

Calle 1A Mo & - 81
Darcto Berlln
Cludad;: tninda, Gualnts.

Fabricadn y Envassdo
AGUA PURA SOMAR
Reglstro Sanitarit REASGGOMH1TZ
INDUSTRIA COLOMBIANA

Agus Pura Sombraa
et el resuitado do un modemnmd
¥ dxiftonte prochasd dao purlHoadsn
medianie rayos ultravicieta,
flitradon y misrafiltracden
| afactusdo sobire sgua.nnturnl que
brinda lox mejores resultodos
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

En consecuencia con Jas inconsistencias que presentaba el material de empaque y con
fundamento en la siguiente situacién sanitaria encontrada, el 10 de noviembre de 2016 los
profesionales del Instituto procedieron con la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad
consistente en CONGELACION DE 6,5 KILOGRAMOS DE MATERIAL DE ENVASE DE AGUA
POTABLE TRATADA BOLSA POR 300 ML MARCA AGUA PURA SOMBRA {Folios 28 1. 30)

1) ‘
DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO

La empresa esta ubicada en el drea urbana del municipio en una edificacion de un piso con un 4rea
aproximada de 300 metros cuadrados en donde se ubica el acceso al establecimiento, drea
administrativa, servicio sanitario drea de almacenamiento de empaques area de marcado de lote y
fecha de vencimiento, vestier, drea de tratamiento de agua area de envasado y almacenamiento de
producto terminado.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Desde la visita anterior de 8 de Octubre de 2015, se habia evaluado el rotulado de I3 presentacion de
300 mi, donde no cumplia en el rotulado de acuerdo a la normatividad sanitaria Resolucion 5109 de
2005, en la presente visita, aun no se ha realizado la modificacion y al momento de la visita se cuenta
con 6.5 Kilos de material de envase de la referencia de 300 mi que no cumple en cuanto a leyendas
obligatorias y El Registro Sanitario no corresponde al autorizado por el INVIMA RSAMGO09i112, af
realizar la consulta en el sistema en linea del INVIMA EL Registro Sanitario que reporta ef empaque
RSABG09/112 no arroja ninguna informacion, razon por la cual se toma medida sanitaria de seqguridad
de congelacion del empaque enmarcado en la resolucion 2016028087 del 26 de Julic de 20186, porlo
que se procede a identificarios, marcarlos y dejarlos en custodia del propietario de la pianta, hasta
tanto no sea subsanada la situacion.

(.)

Los documentos referidos permiten evidenciar que el sefior HUMBERTO ZAMBRANO
HERNANDEZ, como propietario del establecimiento denominado AGUA PURA SOMBRA.
fabrica dedicada a la elaboracién de bebidas no alcohdlicas, produccion de aguas minerales y
otras aguas embotelladas el 10 de noviembre de 2016, tenia, almacenaba y/o utilizaba
etiqguetas y/o bolsas para envasar y rotular, el producto. AGUA POTABLE TRATADA EN
BOLSA 300ML MARCA AGUA PURA SOMBRA, declarando de manera incarrecta el Registro
Sanitario otorgado, puesto que describe: RSABGO9I112, y el expedido por este Instituto es:
RSAMG091112.

Ante este hecho es importante recordar que el Registro Sanitario €s un mecanismo mediante el
cual esta autoridad sanitaria autoriza con fundamento a unos requisitos minimos sanitarios la
fabricacion, envasado, importacion y/o comercializacion de productos que se van a poner a
disposician de a paoblacion colombiana.

Ademas, el Registro Sanitario permite el crecimiento y posicionamiento de un producto en el
mercado, pues con el mismo el consumidor infiere que el producto ha sido autorizado y a través
de la informacion y las condiciones en las que fue concedido puede hacerse trazabilidad al
alimento y determinar su procedencia, aspectos que son relevantes en caso de presentarse
cuaiquier inconveniente generado por la ingesta del producto.

De manera que en esta instancia se le insta al sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDE?Z,
para que en el gjercicio de sus actividades actie con diligencia y cuidado y procure porque ia
informacion que declara en el rotulado de sus productos sea acorde a 10s requisitos sanitarios
establecidos en las normas vigentes y a lo aprobado por este Instituto a través de los Registros
Sanitarios, por ende, la falta de una informacién acorde con la realidad impide gue se realice ia
respectiva trazabilidad de! producto, Maxime, tratandose de! Registro Sanitario, ya que resulta
el documento mediante el cual se le garantiza al consumidor que el alimento se encuentra bajo
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

permanente vigilancia, por esto resulta de vital importancia que tal Registro sea descrito de
forma correcta para que de esta manera sea transmitido al conglomerado.

Asi mismo, se debe precisar que en !a situacién sanitaria plasmada en el acta de medida
sanitaria del 10 de noviembre de 2016, se sedald que visitas anteriores en evaluacién realizada
al rotulado del producto se habian sefalado las falencias de la etiqueta y sin embargo las
mismas persistieron hasta !a fecha relacionada, situacién de incumplimiento ante la cual
preventivamente se aplico un COGELAMIENTO, para que el fabricante no continuara
empleando unas etiquetas que no cumplian, conducta que denota la falta de diligencia y
cuidade con la gue actud el sefior ZAMBRANO, hasta ese momento.

Ahora bien, siguiendo con el presente anatisis, mediante oficio No. 711-0080-17 con radicado
No 17006662 del 23 de enero de 2017, el Grupe de Trabajo Territorial Crinoquia del INVIMA,
remitic a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias administrativas

adelantadas en la fabrica de alimentos de sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ.
(Folio 1)

Dentro de los documentos remitidos por el documento antes mencionado, se encuentra
Formato Acta de Control Sanitario de fecha 20 de enero de 2017, (Folios 2 Vto. al.4) en la cual
se evidencia que objetivo de la visita era el siguiente:

1)

Verificacién del cumplimiento de las exigencias formuiadas en el acta de inspeccion sanitaria de fecha
10/11/2018, REALIZAR VISITA DE INSPECCION SANITARIA EN ATENCIO A GESTION DEL
RIESGC Y DEFINIR MEDIDA SANITARIA DE CONGELACION DE EMPAQUE, CON EL FiN DE
VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LA REGLAMENTACION SANITARIA VIGENTE EN ESPECIAL
LA LEY 9 DE 1679, RESOLUCION 2674 DE 2013 Y RESOLUCION 12186 DE 1991.

(..)"

En la inspeccion del 20 de enero 2017, se realizo evaluacion de rotulado general de alimentcs
para el producto AGUA POTABLE TRATADA BOLSA 300MI MARCA AGUA PURA SOMBRA
en donde para esa fecha, no se evidenciaron incumplimientos. (Folio 5)

A folio 6 obra registro fotografico de la etiqueta del producto AGUA POTABLE TRATADA por
300ML marca Agua Pura Sombra, en la cual se observa que el registro Sanitario se declara en
forma correcta esto es RSAMG091112, que corresponde con el otorgado por este Instituto.

- . g T ,'{
j Rotablextratadaiy CONSERVESE EN LUGAR FRESCO ¥
DESPUES DE ABIERTQ, CONSUMASE
EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE

Pedidos: =
( {8) 565 6430

Fabricada y envasade por;
. AGUA PURA SOMBRA
- CALLE T8 No. 6 - 81
' Bafrig Berlin
Infrida - Guainia
“Indusiria Colomblana

REGISTRO SANITARIO

Refrescajtulscc RSAMGOYIT12

De manera que, para enerc de 2017, e! sefior ZAMBRANO ajusto la etigueta de! producto a fin
de subsanar [as inconsistencias que se habian evidenciado en noviembre de 2016.
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

No obstante, el 20 de enero de 2017, en cumplimiento del objetivo de la visita y con fundamento
en la siguiente situacidn sanitaria, los profesionales del INVIMA procedieron con la aplicacion
de una medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION DE 6,5 KILOGRAMOS
DE MATERIAL DE ENVASE. (Folio 7)

rr(. B .)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

EN LA VISITA ANTERIOR DE FECHA 10/11/2016 SE APLICC MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD
CONSISTENTE EN CONGELACION DE MATERIAL DE ENVASE PARA LA PRESENTACION
BOLSA 300 ML POR INCUMPLIR LO DECLARADO EN EL ROTULADC DE ACUERDO A IA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE (RESOLUCION 5109 DE 2005 Y LA RESOLUCION 12186
DE 1991). EN LA PRESENTE VISITA SE EVIDENCIA QUE EL ESTABLECIMIENTO NQO REALIZO
MODIFICACION ALGUNA A DICHO MATERIAL DE ENVASE NI_ADELANTCO TRAMITE DE
AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS (ENMARCADO EN LA RESOLUCION 2016028087 DEL 26 DE
JULIQ DE 2016) PARA LOS 6,5 KILOS DE MATERIAL DE ENVASE DE LA REFERENCIA DE 300
ML DONDE NO SE DECLARA CORRECTAMENTE LA LEYENDA "CONSERVESE EN LUGAR
FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE" Y CuYo
REGISTRO SANITARIO DECLARADO NO CORRESPONDE AL AUTORIZADO POR EL INVIMA
(RSAMGO091112) PUES EL REGISTRO SANITARIO REPORTADO (RSABGQ9I112) NO EXISTE.
QUIEN ATIENDE LA VISITA INFORMA QUE POR COSTOS LE RESULTO MAS FAVORABLE
HACER NUEVOS DISENOS PARA TODAS SUS PRESENTACIONES. SE PROCEDE A APLICAR

MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN DESTRUCCION DEL MATERIAL DE
ENVASE EN CUESTION {..)"

La medida sanitaria aplicada se registrd en el formato de anexo a destruccién de fecha 20 de
enero de 2017, obrante a folio 8.

. JSPECRIGN, ViGIancia Y conTROLT T T T T T T g '
fasnra 0 FORMATO ANE i
VPG L roRwaTOANEXoADESTRUCEN
Coduwy., IMCNS-FMOI2 ;o versicn 01 ! Fecha de Ermaidn, 20710/2616 Pagmna 1 oe 1
ESTABLECIMIENTO: ZAMBRANG HERNANEZ HUMBERTO-AGUA PURA SOMBRA _
DIRECCION: CL 15 No 6-81 HARRIO BERLIN ‘ =
FECHA; INIRIDA- GUA"‘{IA‘ 20 DE ENERQ DEL AND 2017
MNombre comercial, . Registr . .
nombre genérica y pl;::.pdoug:o Presentacion | Fecha de Lol o T;;u@r;:l F‘b"fanw Distribuid Contiaad
marca cuando Comercial | Vencimiento ole Sanltari S:r?lllsario i g:“m stribuldor sntida
apligue 01 NSO P
MATERIAL OE ENVASE
MATERIAL 6.5
PARA AGUA POTABLE BOLSA POR HO NG (MPLASCOL
TRATADA BOLSA POR | o D€ 300 ML NG APLICA  pepoRTa | apLica | MO APLICA | o IMPLASCOL | KILOGRAMOS
300 ML MARCA AGUA
PURA SOMBRA

Mative (Describa brevemente ¢l Incumptimiente raglamentario” Articulo, Numeral, Titulo, Capftulg, Decreta, Ley. Resolucion, Decisién, Aio'|r DISPOSICIONES
SANITARIAS ESTAABLECIDES EN EL ARTICULD 37 DE LA RESOLUGION 2674 OF 2013 ¥ ARTICULC 13 PARAGRAFC 2 RESOLUCKIN 12186 DE 1931

PESQ TATAL OF LA CESTRUCCION: 6.5 KILOGRAMDS

PRECIO TOTAL DE LA DESTRUCEION: § 64.500 MICTE

Se_lnfol ue cn el marca oo {a luch® cantra la ilsgehidad, et lnvima habiligo ia nea snticorupcign Tel: 2
de exta linea para realizar danuncias Tronte a heehos dv_cotrupclén, ¢ 1o comlslén Ag dccipnas e ilegaldad

POR [NVIMA:

Nombig: LILIAR ARELIZ SANCHEZ Nombre —_—

I —_—
=

Fumi rd Fima e —

c.C. 43 455877 ~ o _co —_— T

Carga PROFESIONAL UNIVERS TARIO _ ~ Caigo T _—

SE HOTIFICA POR

Hombre HupGERT orTErTANDET 2aMBRAND Narabre . i ———

48700 exl. J608. Las ciutadanss podrin bacer uso
sehre las prooucioy ¢ iz dul |nving

— ki

Fiema __ Firma e e T
[ 18.1£4.905 7 L. e e T
Ceryo REPRESENTAMNTE LEGAL Carao —_—
EL FORMATO iMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, £S UNA COPIA NO CONTROLALA : ' '
hitps fwenv.inuima yov colprocesos 7
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

De manera, que las diliegencias del 20 de enero de 2017, permiten evidenciar que si bien el
sefior ZAMBRANO, no solicito el agotamiento de las etiquetas objeto de congelamiento y que
declaraban de forma errada el Registro Sanitario del producto, si procuro por gue los nuevos
disefios del rotulo no presntaran el error, actuar diligente que se tendra en cuenta a favor del
investigado al momento de graduar la sancién.

Postericrmente se incorporé al expediente a folios 33 al 38 Acta de Control Sanitario del 23 de
agosto de 2017, suscrita en la fabrica de alimentos del sefior HUMBERTO ZAMBRANO
HERNANDEZ, en la cual se emiti® un concepto sanitaric FAVORABLE CON
OBSERVACIONES, y en la misma se dejé consignado lo siguiente:

1)

Se aplica medida sanitaria consistente en CONGELACION DE 8 KILOS DE EMPAQUE
CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS DE REFRESCQO DE AGUA SABOR A KOLA; MORA, LIMON
BOLSA 120 mi MARCA BOM PICCOLE.

(...)"

En la inspeccion sanitaria de! 23 de agosto de 2017, se realizé evaluacion de rotulado general
de alimentos al producto REFRESCO DE AGUA SABOR KOLA, MORA, LIMON BOLSA 120
ML MARCA BOM PICCOLE, en el cual se evidenciaron los siguientes incumplimientos: (Folios
39 al 41)

NUMERAL/ REQUISITOS GENERALES NO OBSERVACIONES
ARTICULO CumPLE
LISTA DE INGREDIENTES: debe estar precedida por 0 No se reportan todos los
55 el lérmino  Cingrediente” v aparecer en orden ingredientes de acuerdo a la
' decreciente ficha técnica del fabricante de
la mezcla del refresco de agua.
CONTENIDO NETO Y DE MASA ESCURRIDA: Se 0 No se declaran las unidades
53 debe declarar en unidades def sistema métrico (sisterna en el  sistema meétrico
internacional) intemacional,
Elnombre del producto y el contenido neto aparecen en o No se declaran las unidades
5 la cara principal de exhibicion. Ef tamario de las letras y en el sistema  mstrico
numeros del contenido neto cumple la Resolucion 5108 internacional,
de 2005.

La etiqueta que fue objeto de evaluacidn se encuentra a folic 42, asi:
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046
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'f. SOMTIENE SENECETOMLAGDS, S -

Ante los incumplimientos evidenciados y con fundamento en la siguiente situacion sanitaria los
profesionales del iInstituto el 20 de agosto de 2017, procedieron con la aplicacion de una
medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION 8 KILOS DE EMPAQUE DE
POLIETILENO DE REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA: MORA, LIMON de 120 mi MARCA
BOM PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS. (Folios 43 al 45)

“..)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Se realiza seguimiento al rotulado para Refresco de Agua sabor a kola, mora y limén de 120 mi marca
BOM PICCOLE, se observa incumplimiento en el rotulado: No declara el contenido neto en unidades
del sistema métrico (sistema internacionai) ¥ ho declara la totalidad de ingredientes de acuerdo a la
ficha tecnica del fabricante, incumpliendo la Resolucicn 5109 del 2005 en los numerales 5.3 1 yb21
literal b del Ministerio de salud y Proteccién Social,

Teniendo en cuenta lo anterior, se procede a tomar medida sanitaria de seguridad consistente en
CONGELACION 8 KILOS DE EMPAQUE DE POLIETILENO DE REFRESCO DE AGUA SABOR A
KOLA; MORA, LIMON de 120 mi MARCA BOM PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS
{.)

La medida aplicada quedo consignada en el anexo acta de congelamiento de fecha 23 de
agosto de 2017. {Folio 46)
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019) .
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046
. RBPEECION, viGLaNes Y EBNTREL " 17T T i

b ‘ FORMATO DE ANEXQO ACTA DE CONGELAMIENTO
nyima QRMAT Exaac ONG o

Couga IVCIHS-FRICO2 Varsidn 00 Fezha 3¢ Emisgn 1042015 ‘ Pigira ldm

ESTABLECIMIENTO: ZAMBRANC HERNANDEZ HUMBERTO-AGUA PURA SOMBRA

DIRECCION: CL 18 No 6-81 BARRID BERLIN o
FECHA: ﬁ-_OB-ZDﬂ'
Nombre Presentacidn - Registro . . . .
{Producta) Comerclal Fecha de Vencimiento Lote Sanitario Fabricante | Distribuidor Cantidad
NO APLICA NG NO AFLICA NO NO 8§ KILCS DE
EMPAQUE DE APLiCA REFORTA | REPORTA EMPAQUE
REFRESCO DE AGUA 120 mi CORRESPONDIENTE
SABOR A KOLA; A 6450 BOLSAS DE
MORA, LIMON BOLSA REFRESCO DE
120 mi MARCA BOM
PICCOLE AGUA SABOR A
KQOLA; MORA,
LIMON
Motivo: por incurmplir To establecide cn 1a resalucion 5109 del 2005 numerates 5.3, y 5.2.1 Tieral b del Ministerio de saiug y Proteccion
Soclal.
PESQ TOTAL DEL CONGELAMIENTO B kilas
i PRECIO TOTAL DEL CONGELAMIENTD $112.000 pesos mig A

Los producics se guardan bajo la absolula responsabilidad de: HUMBERTO ZAMBRANO HERNNADEZ en calidad de
PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO del establecimiento en mencian y scle seran utilizados cuanda se notifique
expresamente por la autoridad competenle,

Se le notifica al fitular del registro saritario ¥lo propietanc de los bienes congeladas gue el término de la medida samtaria de
congelaniento es de sesenla (B0} dias calendario improrragable, se definira la medida sanitaria aproximadamente en fa semana del
15 2l 20 de Qctubre de 2047

POR INVIMA: / /
?&%@”‘A N A
SHIRLEY ROCI RCIA WILCH‘ESrmDREA‘WfCHES HEREDIA

SE NOTIFIC . O HERNANDEZ HUMBERTO-AGUA PURA SOMBRA

[2)
' §- "EL FORMATQ IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, £§ UNA COPIA NO CONTROLADA
. WL nvima gov cg

De manera, que en las diligencias del 23 de agosto de 2017, se evidencio que 8 KILOS DE
EMPAQUE DE POLIETILENO DE REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA; MORA, LIMON de
120 mi MARCA BOM PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS, presentaban
incumplimientos a ‘as normas sanitarias que regulan el etiquetado de alimentos, debido a que:

- No declaraba la totalidad de los ingredientes de conformidad con la ficha técnica del
fabricante y

- El contenido neto no era declarado en las unidades del sistema métrico internacional.}

Informacién que a la luz de lo sefiaiado en la Resolucion 5109 de 2005, debe ser lo
suficientemente clara y comprensibie de manera gue no induzca a engafio o confusién y que
permita efectuar una eleccion informada. Ahora, cuandc no se indican la totalidad de los
ingredientes del alimento, evidentemente se esta desconociendo Ia normatividad sanitaria, pues
no se le brinda una informacién completa al consumidor quien al analizar la composicion del
producto puede determinar si su ingesta es segura o0 no para su salud, conducta que es
totalmente reprochable, pues a la poblacion se ie esta brindando una informacién incompleta.

Asi mismo, en cuanto a la forma en la que se declara el peso neto es necesario recardar gue la
normas senala que esta debe hacerse en el sistema métrico para que la poblacién facilmente
pueda comprender lo que se sefala en el rotulo, a través de unos simbolos, siglas  y/o
convenciones gue son comunes, por lo que, la Entidad no puede dejar af arbitrio del investigado
la forma en la cual crea mas conveniente transmitir la informacion al consumidor por cuanto la
norma es clara en establecer las condiciones en las cuales debera brindarse la informacion del
producto en el mercado al conglomerado en aras de proteger en todo momento la salud publica,

condiciones que son de cbligatorio cumplimiento y que el investigado debio acatar en su
proceso productivo.
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

De manera que, reitera el despacho gue teniendo en cuenta que las circunstancias en las
cuales evidencié el material de empaque objeto de evaluacion, se estaba incumpliendo con la
norma sanitaria por parte del investigado lo que conlleva a gue no se |le garantice al consumidor
una informacién clara, completa y veraz que sea facilimente comprensible y 'e permita hacer

una eleccion infoermada y segura sobre el alimento y en consecuencia, minimice los riesgos
asociados a su ingesta.

Continuando con el analisis del material probatoric incorporado ai proceso 20105048 se
encuentra a folios 48 al 53 formato acta de controi sanitario de fecha 19 de octubre de 2017, en

la cual se emitid un concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES, y se dejo
consignado lo siguiente:

1)

Se aplica medida sanitaria consistente en DECOMISO DE § KILOS DE EMPAQUE
CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS DE REFRESCO DE AGUA SABOR KOLA;, MORA, LIMON

BOLSA 120 mi MARCA BOM PICCOLE. EL PRODUCTO DECOMISADO QUEDA BAJO LA
CUSTODIA DEL REPRESENTANTE LEGAL DE AGUA PURA SOMBRA.

(.}

Adicionalmente en la diligencia del 19 de octubre de 2017, se realizd evaluacién de rotulado

general de alimentos envasados al producto AGUA POTABLE TRATADA PURA SOMBRA POR
600ML, (Folios 54 al 56) en la cual se evidencio el siguiente incumplimiento:

NUMERAL/ REQUISITOS GENERALES NO OBSERVACIONES
ARTICULQ CUMPLE
El nombre del producto y el contenido neto aparecen en No se declaran las unidades
6 la cara principal de exhibicién. El lamaro de las letras y 0 en el sisterma métnco
rtmeros del contenido neto cumple la Resolucion 5109 internacional.
de 2005

A folio 61 se encuentra Registro fotografico de la etiqueta de! producto AGUA POTABLE
TRATADA por 600ML marca Agua Pura Sombra.

S
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Frente al incumplimiento encontrado en la etiqueta del producto AGUA POTABLE TRATADA
por 6C0ML marca Agua Pura Sombra, se reitera que la norma sefala que esta debe hacerse
en el sistema metrico para que la poblacion faciimente pueda comprender o que se sefiala en
el rotulo, a través de unos simbolos, siglas y/o convenciones que son comunes y el no hacerlo
de esa rmanera contraviene el fin mismo del ordenamiento juridico en cuanto a que la
informacién sea comprensibie.
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

Por otra parte el 19 de octubre de 2017, los profesionales del Instituto procedieron con la
aplicacion de una medida sanitaria preventiva de seguridad consistente en DECOMISO DE 8
KILOS DE EMPAQUE DE POLIETILENOC DE REFRESCO DE AGUA SABOR KOLA; MORA,
LIMON de 120 ml MARCA BOM PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS, con
fundamento a la siguiente situacion sanitaria encontrada: (folios 57 al 59)

)
OBJETIVOS:

Verificacion del cumplimiento de las exigencias formuladas en ef acta de inspeccion sanitaria de fecha
23/08-2017 Y REALIZAR VISITA DE INSPECCION SANITARIA Y DEFINIR MEDIDA SANITARIA DE
CONGELACION, CON EL FIN DE VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LA REGLAMENTACION
SANITARIA VIGENTE EN ESPECIAL LA LEY 9 DE 1979, RESOLUCION 674 DE 2013 Y
RESOLUCION 12186 de 1991

(...}

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Una vez en ef establecimiento se verifica el envase que se encuentra bajo medida sanitaria refresco
de agua sabor a kofa, mora y limoén de 120 mi marca BOM PICCOLE evidenciando que se encuentra
completo y en correcto estado de identificacion y sellos. El establecimiento adelanta tramite para
agotamiento de etiquetas, segun radicado, 13076668 de fecha 13/09/2017, a la fecha no se cuenta
con resolucion de aprobacion de agotamiento y/o respuesta por parte del Invima. En virtud de lo
anterior se procede a definir la medida sanitaria de CONGELACION en DECOMISO de 8 KILOS DE
EMPAQUE DE POLIETILENO DE REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA: MORA, LIMON de 120 mi
MARCA BOM PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6450 BOLSAS, por incumplimiento la Resolucion
51009 del 2005 en los (numerales 5.3.1 y 5.2.1 literal b del Ministerio de salud y Proteccién Social. Se

aclara que el producto decomisado queda bajo la custodia del representante legal de la planta Agua
pura sombra.

()"

l.a medida sanitaria aplicada quedo registrada en el formato anexo de decomiso y registro de
cadena de custodia de fecha 19 de octubre de 2017, asi: (Folic 60)

T TR S e W T TG - - =)
irM" R bl COor TR CE ERLDAG BE FAGBIEIO% —E
[ dlma el S0 DL DECOMIST ¥ HEG,  JE CADFRA OF CuSTOmE -
i (3 e, =
TR AR TOR TR0 T, BTP T § MR i B KT e
ME HEAD w2

Es asi, que el 19 de octubre de 2017 se definié la medida sanitaria de seguridad aplicada en

agosto de 2017 scbre el material de empaque dei producto AGUA SABOR A KOLA, MORA,
LIMON de 120 ml MARCA BOM PICCOLE, debido a gue las etiquetas continuaban
presentando los incumplimientos en cuanto a la declaracion de ingredientes y peso neto.
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RESOLUCION No. 2019046341
(17 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

Tal medida sanitaria se aplicé con caracter preventivo, la cual, garantizé que no se suministrara
a la poblacion colombiana un producto cuyo rotulado no le bridaba una informacién completa,

veraz y facimente compresible, accion que mitigo el riesgo asociado a la ingesta desinformada
del producto.

Finalmente, respecto del Certificado de Matricula Mercantil del sefor HUMBERTO ZAMBRANO
HERNANDEZ, este permite evidenciar que es una perscna natural que se identifica con la
cédula de ciudadania No. 19.363.995, cuya actividad econémica principal es la elaboracion de
bebidas no alcohdlicas, produccion de aguas minerales y otras aguas embotelladas.(Folio 62)

De modo, que es una persona natural sujeto de derechos y obligaciones, que de conformidad
con el material probatorio analizado, cometid ias conductas endilgadas en el pliego de cargos,
es decir, que ejercio su actividad, sin ajustarse a la normatividad sanitaria, es por ello que se le
reitera que si bien es cierto fa Ley le brinda la oportunidad de adquirir derechos tamhién trae
consigo la obligacién de responder por las acciones u omisiones gue generen con su actuar,
con el cual en este caso en particular representd un riesgo para la salud de la poblacion
colombiana, bien Juridico tutelado por este Instituto.

Para concluir del analisis realizado del material probatorio cbrante en el expediente, se
establece que el sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ es responsable por Ia
ocurrencia de los hechos investigados, constitutivos de infracciones a la normatividad sanitaria,
como ya se evidencio, y en consecuencia sera objeto de sancidn.

ALEGATOS

El apoderado del sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, presentd escrito de Alegatos
con radicado No. 20191156529 del 14 de agosto de 2019, (folios 94 a 100) en ef cual manifiesta
lo siguiente:

“0..)
RAZONES DE INCONFORMIDAD EN LAS QUE SE BASAN LAS ALEGACIONES son las
siguientes:

1. £n el auto No. 2019007408 del 25 de junio de 2019 se inicio proceso sancionatorio y se trasiadan
cargos dentro del proceso No. 201605046 frente jo cual tengo que referir lo siguiente la direccion
de responsabilidad sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA segun el ARTICULQ 6 de la Constitucion Politica de. Colombia, refiere lo siquiente:

‘Los particulares solo son responsables ante las autoridades por infringir la Constitucién y las
leyes. Los servidores publicos lo son por la misma causa y por omision o extralimitacion en el
gjercicio de sus funciones”.

Por ende es claro y se prueba dentro del expediente que los cargos formulados por su despacho se
encuentran formulados de forma irregular que se configuran en una omision y por ende una
extralimitacion en el ejercicio de sus funciones en la medida que la fecha de expedicién del auto de
cargos es del 25 de junio de 2019 y el cual se surtio su respectiva notificacion el 5 de julio del 2018,
por tal motivo su despacho profiric acto administrativo representado en el auto No. 2019007405 dentro
def proceso de la referencia ya habiendo operado el fenomeno juridico de la caducidad, es decir su
despacho perdié competencia para hacerlo, lo cual refleja que habiendo pedido ia competencia, fos
mismos quedan viciados de nulidad por incompetencia en razén del tiempo en la medida que tal como
se manifesto en el escrito de descargos bajo el radicado 20191143870 que su despacho mediante el
auto de pruebas No. 2019008763 del 29 de juiio de 2019 y de manera oficiosa tuvo en cuenta deniro
del proceso sancionatorio de la referencia, se dejo constancia y en esta parte procesal se vuelve a
realizar énfasis que mediante acta de muestras con fecha de emision del 22 de junio de 2015 que se
encontro dentro de la empresa de AGUA PURA SOMBRA, la profesional especializada universitaria
INVIMA GTT ORINOQUIA SHIRLEY ROCIO MURCIA WILCHES/ILIANA JIMENEZ SALAZAR
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RESOLUCION No. 2019046341
{17 de Octubre de 2019)
Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605046

realizan y dejan constancia de la siguientes Observaciones: "El registro sanitario no corresponde al
autorizado por el INVIMA RSAMG091112, al realizar la consuita en el sistema en linea del INVIMA, el
registro sanitario que reporfa el empaque R ABG0S1112 no arroja ninguna informacion, razén por la
cual se toma medida sanitaria de seguridad de congelacion del empaque enmarcado en la resoiucion
2016028087 del 26 de julio de 2016 .

Lo anterior demuestra que se cumple el siguiente presupuesto legal gue refiere 1o siguiente:

ART. 52 -CADUCIDAD DE LA FACULTAD SANCIONATORIA
(..}

Lo anterior con fundamento en el Articulo 29 de la Constitucion Politica de Colombia que dice lo
siquiente:

(..)

Es decir que los procesos sancionatorios son el gjercicio del IUS PUNIEND!, por parte de la autoridad
administrativa y por ende le son aplicables las garantias constitucionales relacionadas con la
Imposicion de penas de donde se desprende el cumplimiento de la anterior disposicién constitucional
citada, que reafirma que la facultad sancionatoria de las autoridades administrativas no es
imprescriptible por consiguiente debe darsele estricto cumplimiento al articulo 52 de la ley 1437 de
2011, si su despacho desconoce tal normatividad automaticamente deja viciadc de nulidad los actos

administrativos sancionatorios, por violacion al debido proceso, pilar fundamental del Estado Social de
Derecho.

En consecuencia, es claro que su despacho se exiralimita en sus funciones al iniciar el referente
procesc sancionatorio y prueba de lo anterior reposa dentro del expediente a folio 24 con acta de
emision del 22/06/2015 y a folio 31 con fecha de emisidn del 01/04/2015 FORMATO DE ANEXO
ACTA DE CONGELAMIENTO en las cuales se adoptaron las mismas observaciones citadas

Por consiguiente, se vislumbra como opero el fenémeno de la caducidad de ia accion sancionatoria
que tenia su despacho para iniciar el referente proceso sancicnatorio y dichas actas y folios citados

~son en las que se basa el auto No. 2019007405 (pagina 1,.
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2. El procedimiento administrativo sancionatorio requiado en el Articulo 47 de la ley 1437 de 2011
CODIGO DE PROCEDIMEINTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRA Vo,
refiere que deben existir averiguaciones preliminares, por consiguiente debe existir mérito para
adefantario y lo mas importante debe existir normatividad vigente respecto de la adecuacion
tipica, antijuridica y culpable en relacién a los presuntos cargos a endilgar, en consonancia con e!
PRINCIPIO DE LEGALIDAD y tal como se prueba en el auto No. 2019007405 del 25 de Junio de
2019 dentro de la normatividad presuntamente vuinerada se cita la resolucion 5109 de 2005 que
a pagina 11 citada por su despacho, en el articulo 2 CAMPO DE APLICACION, citada la tenor
literal, dice lo siguiente:

‘Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican a los rotulos o etiquetas con los que se
comercialicen ios alimentos para consumo humano envasados o empacados, asl como fos de las

materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e importados que se comercialicen
en el territorio nacional”,

La anterior disposicién legal citada en concordancia con los cuatro cargos formulados existe una
adecuacion incorrecta respecto de las normas presuntamente vuineradas ya que para que se
configure la conducta debe si tipica, antijuridica y culpable que para el caso en concreto no se da ya
gue como se ha demostrado con el aufo por medio del cual se inicia la ef proceso sancionatorio se
inicio fuera def término legal tal como se explicd en el numeral segundo pero ademss a pagina 2,
numeral 6 en la visita realizada se tom¢ la aplicacion de medida sanitaria en "CONGELA CION de 6,5
kilogramos de material de envase de agua potable tratada bolsa por 300 ML MARCA AGUA PURA
SOMBRA". Y asi sucesivamente en [as diferentes visitas se toman las siguientes decisiones:

- En ese orden de ideas a pagina 3 de ese mismo auto resuelven “aplicar la medida sanitaria de
seguridad consistente en DESTRUCCION de 6.5 kifogramos de material de envase para agua
potable tratada boisa por 300ML maraca agua pura sombra"

- Por ofro lado a pagina 5 reafirman que dicho material fue DESTRUIDO rniuevamente.
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- A pagina 6 se anexa formato de destruccion.

- A pagina 7, numeral 17, pégina 8 aplican la medida sanitaria de CONGELACION 8 KILOS DE
EMPAQUE DE POLIETILENO DE REFRESCO DE AGUA SABCR A KOLA, MORA, LIMON de 120
mi marca BOM PICCOLE correspondiente a 6450 bolsas.

- A pagina 9 y 10 se refiere que se aplicé medida sanitaria consistente en el DECOMISO de 8 kilos de
empaque de polietileno de refresco de agua sabor Kola: mora, limon de 120 mi MARCA BOM
PICCOLE CORRESPONDIENTE A 6459 BOLSAS

Por ende tal como se cito en la resolucion 5109 de 2005, y resolucion en que su despacho imputa los
presuntos cargos, disgrega los diferentes productos deben comercializarse en todo el lerritorio
nacional para el consumo humano y tal como se pruebas en las diferentes actas los funcionarios
aplicaron medidas de seguridad CONGELAGION, DESTRUCCION Y DECOMISO, por ende ia
adecuacion tipica los cargos y conductas nc se materializa ya que no existe norma expresa que
refiera que "Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas para envasar y rotular, acondicionar y/o envasar el
producto”, verbos rectores utilizados en los cuatro calvos formulados, en ninguna de Ias
normatividades citadas por su despacho se tipifica dicha conducta y por el contrario solo proviene de
una interpretacion caprichosa de parte del funcionario investigador lo cual es realmente arbitrario ¥
configura un abuzo de poder.

Por otro lado en los cuatro cargos formuiados su despacho refiere que dichos verbos rectores deben
tener aplicacion destinada al consumo humano y tal como se demostro en la decisiones adoptadas
nunca bajo ninguna circunstancias dichas bolsas de agua y demas productos de ia empresa AGUA
PURA SOMBRA fueron comercializadas o por el contrario fueron consumidas por el publico en
general.

Lo cual es contradictorio frente a los cuatro cargos formulados.

Por otro lado se cita el Articulo 3— Principios de la ley 1437 de 2011 en su numeral 1. incisc segundc
que refiere lo siguiente:;

En materia administrativa sancionaloria, se observaran adicionalmente los principios de legalidad de
las faltas y de las sanciones, de presuncion de inocencia, de no reformatio in pejus y NON BIS IN IDE,
el anterior principio general del derecho, que prohibe gue el acusado sea enjuiciado dos veces por el
mismo hecho, es decir en la normatividad citada por su despachc en cuanto a infraccién de normas
sanitarias la ley 9 de 1979 "sanciones”, tal como se referencio anteriormente a pagina 9 y 10 se
efectud la sancion de decomiso es decir, ya existe sancién por hacia mi poderdante y la empresa pura
sombra lo cual configuraria un abuzo de poder que vuinera el principio de legalidad y el debido
proceso al ser sancionado dos veces por el mismo hecho.

3. FALTA DE MOTIVACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO — AUTO NO. 2019007405 DEL 25
DE JUNIO DE 2013.

Ef Consejo de Estado CE SECCION TERCERA, SENTENCIA 76001233100020010346001 (35273),
Nov. 27/17, explico que es deber molivar las decisiones adminisirativas a nivel convencional
constitucional y legal, donde se sustenten de manera suficiente las razones por las cuales adoptan
una determinada decision juridica, ya que es deber motivar teniendo relacién intrinseca con 1os
principios democratico de publicidad y del debido proceso y la carencia de dicho elemento configura
un vicio de nulidad y como se ha venido sustentando su despacho prejuzga a mi poderdante al abrir la
presente investigacion sancionatoria por hechos que ocurrieron por fuera de la facuitad sancionatoria
que refiere fa ley pero lo mas arbitrario es que en el auto de pruebas No. 2619008763 en el resuelve
niega la practica de pruebas nimero 1 que refiere lo siguiente "Solicito se practique la prueba de/acta
de toma de muestras de/producto AGUA POTABLE TRATADA EN BOLSA 300 ML MARCA AGUA
PURA SOMBRA, DEL 22 DE JUNIO DE 2015 A FOLIO 24 DENTRO DEL EXPEDIENTE PROCESO
NO. 201605046.", frente a lo anterior su despacho niega dicha prueba sin ningin argumento ya que
en ninguna parte del auto de pruebas sustenta los molivos de impertinencia, inconducencia o
inutifidad respecto de porque razén niega su practica lo cual demuestra su actuar es arbitrario y
omnimodo que coarta y vulnera el derecho de defensa y contradiccion, igualmente para demostrar su
actuar en el acépite de pruebas su despacho incorpora en su articulo cuarto del resuelve del auto de
pruebas No. 2019008763, numeral 13 formato de anexo acta de congelamiento, con fecha de emision
del 01/04/2015, a folic 31, donde se adopta la medida de seguridad de congelacion del empaque de la
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bolsa 300 ML MARCA AGUA PURA SOMBRA, en cantidad 6,5 kilo, por ende por "descuido de su
despacho” si practica esta prueba pero niega la que solicito cuando hace referencia a la fecha en que
ocurrieron los hechos, lo cual vicia el acto administralivo expedido por su despacho al estar fuera del
término legal para iniciar la investigacion sancicnatoria.

Para demostrar el actuar no acorde con la normatividad vigente se deja la constancia en esta etapa
procesal que el auto No. 2018 007405 del 25 de junio de 2019 medianle el cual su despacho inicic
proceso sancionatorio en los antecedente, en la pagina 1, expresamente en el numeral 3 aporto el
formato impreso de la prueba respecto de /a fecha en que se cometieron los hechos, que es la misma
que se solicité se practicara dentro del proceso como directriz para formular el inicio de la presente
investigacion sancionatoria o cual es realmente grave ya que vulnera el principio de legalidad, debido
procesc y refieja la incoherencia frente a fa motivacion del acto administrativo que se basa en hechos
que su despacho esta negando cudndo fueron utilizados para motivar y sustentar la presente
investigacion.

()
ANALISIS DE LOS ALEGATOS

El Despacho entra a pronunciarse con respecto al escrito de alegatos de conclusion que
presento la defensa de! sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ.

Frente a los argumentos expuestos en el escrito de alegatos, este Despacho en primer lugar
encuentra que el apoderado del investigado presenta lo expuesto en el escrito de descargos
sobre la caducidad de la facultad sancionatoria y la comercializacién de los productos con las
etiquetas objeto de reproche; por lo cual sobre dichas manifestaciones se ie reitera lo sefialado
en el acapite de andlisis de descargos y en este punto procedera a analizar los demas
argumentos presentados asi.

DEL PRINCIPIO DE NON BIS IN IDEM Y LA DIFERENCIA ENTRE MEDIDA SANITARIA Y
SANCION

El interesado manifiesta considera que la medida sanitaria de Decomiso que se aplicd el 19 de
octubre de 2017, ya se sanciono a su poderdante.

Ante el argumento expuesto, es pertinente precisarle al apoderado que la sancion impuesta
como consecuencia de un proceso sancionatorio, es diferente de las medidas sanitarias de
seguridad impuestas y que pueden originarlo, pues las mismas son de aplicaciéon inmediata, de
caracter preventivo y se aplican sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

De modo que la medida sanitaria y la sancion impuesta, tienen naturaleza, tramite, objeto y
consecuencias diferentes, como lo ensefia e! articulo 04 del Decreto 2078 de 2012, que regula
este procedimiento, mientras éstas buscan prevenir o impedir hechos que atenten o generen
peligro para la salud individual o colectiva de fa comunidad: el proceso sancionatorio investiga si
existio vulneracion a la normatividad que ampara la salud publica e impone la sancién
respectiva cuando se demuestre la ocurrencia de tos hechos y la responsabilidad del
investigado, eventos en los cuales se encuentra hoy en curso el proceso sancionatoric No.
201605046 del cual se evidencia la ocurrencia de infracciones de la nerma sanitaria,
infracciones que motivaron para la fecha de los hechos la imposicion de las medidas sanitarias
de seguridad, constancia de ello, las situaciones sanitarias descritas en las Actas de inspeccion,
vigilancia y controi, incorporadas y analizadas en lineas precedentes, poniendo fin al riesgo
inminente de vulnerar la salud y que como consecuencia de tal situacion sanitaria desfavorable
para el conglomerado, se despliega la iniciacion de un proceso sancionatorio en su deber del
Invima de impartir las sanciones frente a ias infracciones acontecidas.

‘Articulo 4°.Funciones. £n cumplimiento de sus objetivos el Invima realizaré las siguientes funciones:
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1. Efercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de fos productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en
las demés normas que fo modifiquen o adicionen. sin perjuicio de las que en estas materias deban
adelantar Ias entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion,
exportacion y disposicion para consumao,

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
como la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacién de los mismoes, de conformidad con la
reglamentacién que expida el Gobierno Nacicnal.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adefantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias ¥ las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas reglamentarias.

(..)

En el caso que nos ocupa, se tiene entonces que las medidas sanitarias de Congelamiento y
Destruccion de etiquetas, son el resultado de unas actuaciones de caracter inmediato vy
preventivo que debe tomar la entidad sanitaria en cumplimiento sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control, cuando observa una situacion de incumplimiento que representa un riesgo a
‘a salud de la poblacion colombiana. -

Por ofra parte, se tiene que la sancién impuesta dentro del proceso sancionatorio, es la
resultante del analisis del case, en el cual con fundamento en el acervo probatorio, el riesgo
generado con la conducta infractora y los criterios para graduar la sancién se establece |a
sancién a imponer.

Ahora bien, en lo que respecta al Derecho sancionador y el ius puniendi estatal, es pertinente
traer a colacion lo manifestado por la Corte Constitucional, en la Sentencia C-762 de 2009, en
torno a la naturaleza juridica del derecho sancionatorio, precisando su alcance, a partir del
género y ias especies que lo conforman, asi:

'El derecho sancionador es una categoria juridica amplia y compleja, por la cual el Estado puede
gjercer un derecho de sancién o ius puniendi, destinado a_reprimir_conductas que se
consideran contrarias al Derecho, es decir, a los derechos y libertades u otros bienes juridicos
protegidos. Dentro de sus manifestaciones, se han distinguido de un lado el derecho penal
delictivo, gue por lo mismo que estd encaminado a proteger bienes juridicos mas preciados para el
crdenamiento admile la punicion mas severa, y de otro, los que representan en general poderes
del Derecha administrativo sancionador, como es el caso del contravencional, del disciplinario y
del correccional, en el que el derecho disciplinaric procura asequrar el cumplimiento de deberes y
obligaciones por parte de servidores publicos o profesionales de delerminadas profesiones comao
medicos, abogados o contadores. Enire los diversos tipos de derecho sancionador existen
diferencias: es asi como en el derecho penal no sélo se afecta un derecho tan fundamental como
la libertad sino que ademés sus mandatos se dirigen a todas las personas, por lo cual es natural
que en ese campo se apliquen con maximo rigor las garantias del debido proceso y admite una
purticion mas severa. En cambio, otros derechos sancionadores no sélo no afectan la libertad
fisica, pues se imponen otro tipo de sanciones, sino que ademas sus normas operan en
ambitos_especificos, ya que se aplican a perscnas que estén sometidas a uha sujecion
especial, por fo que fas sanciones aplicables son de diferente entidad.”

De manera, que mediante el proceso sancionatorio se castigan a aquellas personas gque
estando sometidas a unas normas especificas, cometen conductas que contravienen los
supuestos estabiecidos en el ordenamiento juridico vigente, en este caso especifico el régimen
sanitario de alimentos.
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Aunado a lo anterior, se le recuerda a la sociedad que en Colombia como estado social de
derecho los particulares son responsables ante las autoridades por infringir la Constitucion y
las leyes.’

Es asi, que contrario a lo que considera la defensa, el Despacho encuentra que como autoridad
sanitaria y en cumplimiento de los mandatos constitucionales y legales que le asisten, esta en el
deber de imponer las sanciones que correspondan cuando evidencia, como se da en el
presente proceso, que una persona en ejercicio de sus actividades econdmicas, cometid
conductas que representan incumplimientos a la normatividad sanitaria; por lo cual no es de
recibo 1a consideracion que refiere que en el caso ya se sanciono al infractor y que imponer una
sancion seria contrario al principio de NON BIS IN IDEM vy por el contrario es deber de esta
entidad dar continuidad al proceso e imponer las sanciones que correspondan por los hechos
investigados los cuales no han sido objeto de ningun otro proceso sancicnatorio sanitaria.

DE LA FALTA DE MOTIVACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO — AUTO NO. 2019007405
DEL 25 DE JUNIO DE 2019.

En o que respecta al argumento expuesto, en esta instancia se encuentra que contrario a lo
que considera la defensa, en la lectura del auto de pruebas se observa que se sefalé el motivo
por el cual no se decretarian las pruebas solicitadas, asi:

1.0

Asi las cosas, respecto de las pruebas solicitadas por el investigadeo, es menester precisar que el
Despacho negara la solicitud de foma de muestras de los productos AGUA POTABLE TRATADA EN
BOLSA 300ML MARCA AGUA PURA SOMBRA y REFRESCO DE AGUA SABOR KOLA, MORA,
LIMON BOLSA POR 120 ML MARCA BM PICCOLE, toda vez que no guardan relacion con los cargos
imputados en atencién a que no se encuentra en discusion dentro del proceso sancicnatorio
201605046, la situacion de salubridad e inocuidad de los productos mencionados sinc el
incumplimiento a fos requisitos de rotulado de obligatorio cumplimiento para dichos alimentos,(...)"

No obstante lo anterior este Despacho encuentra no solo que las pruebas solicitadas fueron
negadas con fundamento a que no recaen sobre el rotulado de los productos objeto de
investigacion, sinoc que ademas |a solicitud parte de la conviccién errada que tiene el apoderado
de que los hechos que fundamentaron los cargos formulados datan del 22 de junio de 2015,

fecha que como se precisd anteriormente corresponde es a la fecha de emisién del formato y
no de la diligencia. :

De manera que no se recibe la afirmacion hecha y por el contrario se le reitera al memorialista
que los cargos, son por rotulado de alimentos y no por resultados de analisis fisicoquimicos o
microbiolégicos de los productos, por cual las pruebas solicitadas resuitaban inconducentes,
impertinentes y en consecuencia indtiles.

Ahora bien, si bien en el auto de inicio y traslado de cargos se hace referencia al acta de toma
de muestras obrante a folio 24 del proceso es porque la misma hace parte de los soportes de
las actuaciones que se suscitaron con ocasion a la inspeccién adelantada el 10 de noviembre
de 2016, de modo que lo que hizo el despacho es en observancia a los supuestos establecidos
en el articulo 47 de la Ley 1437, fue plasmar en el auto de inicio y traslado de cargos todos los
hechos que acaecieron en las diferentes visitas realizadas y que cbraban en el expediente.

De modo que, no es de recibo la manifestacion que hace el apoderado del investigado respecto
la falta de motivacién del aute de pruebas proferido dentro del proceso 201605046,

" Constitucion Politica de Colombia, Articulo 6
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Por todo lo anterior, no se accede a las peticiones del interesado, pues este Despacho no
encuentra fundamentos de hecho ni de derecho, que le permitan desconocer el deber que tiene
de imponer las sanciones que correspondan a quienes infringen las normas sanitarias:
circunstancias que se presentaron en el proceso que nos ocupa, en el cual se demostré de
manera suficiente que el HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, tenia, almacenaba etiquetas
y/o empaques para rotular y/o acondicionar alimentos sin cumplir con los requisitos establecidos
en la normatividad sanitaria vigente.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias, de conformidad con lo establecido en el articuic 47 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, con los numerales 1,2,4y8
del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, |a Resolucién 5109 de 2005, Resolucion 2674 de
2013 y laley 1437 de 2011.

Como autoridad publica, este Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacién del ius puniendi del Estado responde a la realizacion de los
principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

‘La actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamento en la busqueda de la “realizacion
de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcion publica, a los que alude el articulo 209 de
la Carta” Por consiguiente, se trata de una potestad que propende por el cumplimiento de los
cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el gjercicio de sus funciones. (i} Uno
de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en consecuencia, es el de cuestionar ei
incummplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos dei ordenamiento. La potestad se
activa, a partir del desconocimiento de las reglas preestablecidas, lo que le permite al Estado
imponer sanciones como “respuesta a la inobservancia por parte de los administrados de las
obligaciones, deberes y mandatos generales o especificos que se han ideado para el adecuado
funcionamiento y marcha de la Administracion” (negrilla fuera de texto)?

Las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado,
comercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos medicos y otros objetos de vigilancia sanitaria, en estas condiciones las mismas
buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la poblacidon tengan las
condiciones de calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso
y/o consumo. En consecuencia, cualquier incumplimiento a las normas sanitarias genera un
riesgo para la salud publica, por los eventos adversos que puedan ocasionarse a quien
consume un alimento que no ha cumplido a cabalidad la normatividad que lo regula.

En consecuencia, teniendo en cuenta que el bien tutelado es el de la salud colectiva, las
nermas sanitarias reguladoras de alimentos que fueron infringidas en el presente caso, se
encuentran disefiadas para actuar no soélc cuando exista un dafo concreto sino también en
forma preventiva y evitar que éste se genere, es decir, se evite un riesgo a la salud.

Respecto a lo anterior, nuestro régimen colombiano se ha ocupado del tema, y ha tratado de
resguardar dichos preceptos, pues ha sido clara la Corte Suprema de Justicia al sefialar en

? CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-585 de 2010. M.P. Jorge Ivan Palacio Palacio.
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sentencia del 30 de abril de 2009, cuyo magistrado ponente es el sefior Pedro Octavio Munar
Cadena, lo siguiente:

A(sr',) el articulo 78 de la Carta Folitica de 1991 alude a dos esferas de proteccion disimiles, aunque
complementarias, pero claramente definidas: en el inciso primero prescribe que la ley “regulara el
controf de calidad de bienes y servicios ofrecidos v prestados a la comunidad, asi como ia
informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacion”, preceplo que en lo medular
se articula con el régimen del Decreto 3466 de 1982,

A su vez el inciso segundo consagra una regla de notables alcances, en cuanto dispone que:
"Seran responsables, de acuerdo con fa ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios". Tratase pues, de una franca y rotunda alusion, de indole constitucional,
a un réegimen de responsabilidad de productores y distribuidores, derivado, ya no de Jas deficientes
0 irregulares condicicnes de idoneidad y calidad de los productos que manufacturan o
mercantilizan, sino de los actos que lesionan la salud y seguridad de usuarios y consumidores.
Desde esa perspectiva, esta ultima prescripcion, complementa y perfecciona el conjuntoc de
salvaguardas de la parfe débil de la relacién de consumo.

Empero, la proteccion del consumidor no séio encuentra respaldo en esa preceptiva constitucional,
sino también en el articulo 13 de dicha Carta, en cuanto establece que “el Estadc promoveré las
condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y adoptard medidas a favor de qrupos
discriminados o marginados” Y es que el Constituyente con ese mandato busca la efectividad
material del derecho a la igualdad, imponiéndose, entonces, que para tal fin se trate de manera
distinta a perscnas ubicadas en situaciones diferentes, como sucede con el productor y el
consumidor, pues este, por la posicion en la gue se encuentra frente al otro, demanda una especial
proteccion de sus derechos, en la medida que es la parte débil de la relacién de consumo. En este
uttimo aspecto es particularmente relevante la disposicion contenida en el inciso tercero de ese
precepto constitucional, conforme al cual “(..) EI Estado protegerad especialmente a aguellas
persecnas que por su condicion econdmica, fisica o mental, se encuentren en circunstancia de
debilidad manifiesta y sancionara los abusos o maltratos que contra ellas se cometan”, es
incontestable, ciertamente, el afan del constituyente de brindar especial proteccion a quienes se
encuentren en condiciones de debilidad econdmica manifiesta, en este caso, el consumidor.

(.}

Se habla de: a) "defectos de concepcion o disefio”, cuando a pesar de haber sido correctamente
fabricado, fue disefiado sin que atendiera las expectativas de seguridad esperadas, de acuerdo
con las necesidades, los costos o el desarrolio tecncldgico;, para efecto de establecer si un
producto tiene defectos de concepcion se han elaborado una serie de criterios practicos que
permiten al juez establecerlo y que no es necesario resefiar aca; b) "defectos de fabricacion”
cuando el desperfecto obedece a fallas originadas en la fase de produccion, que alteran el
resultado final del proceso; desde esa perspectiva, carece de las caracteristicas y condicicnes de
olros pertenecientes a la misma linea de fabricacion,; c) “defectos de instruccion o informacion”
cuando el bien manufacturado ocasiona un dafo al consumidor por causa de haber omitido el
fabricante las instrucciones e informaciones necesarias para su cabal utilizacién, mayorments si se
trata de cosas peligrosas; d) “defectos de conservacion”, cuando los envases o empaques del
producto son deficientes, como acontece, v. gr. con los alimentos que por esa causa se
descomponen y ocasionan dafios al consumidor

{.})"

Aunado a lo anterior, se aclara que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacion, produccion, etiquetado y/o acondicionamiento de alimentos debe obligatoriamente
en todo momento sujetarse sin excepcién alguna, al cumplimiento de las normas sanitarias,

bajo las cuales esta entidad vigila, inspecciona y controla la fabricacion de los alimentos para su
inocuidad, envase, etiguetado ylo rotulado.
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Por otro lado, memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacion de
alimentos a las disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcién,
leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a
informar al consumidor sobre las caracteristicas de un alimento 3

De esta manera, lo que se busca es una adecuada implementacion de la normativa referida al
rotulado de los alimentos por parte de las empresas alimentarias.

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en reiterar gue fa funcion de! rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producto lo
suficientemente cfara y comprensible, de modo que no induzca a engafo o confusién y permita
realizar una eleccién informada, motivo por el cual se cred la Resolucién 5109 de 2005 ¥ la
Resolucion 333 de 2011.

Las infracciones objeto de investigacién en el caso que nos ocupa hacen referencia a
conductas de fabricacién y acondicionamiento de alimentos y a fabricar, tener, almacenar, y/o
utilizar rétulos, para etiquetar y acondicionar, sin cumplir con los requisitos de rotulado exigidos
en la normatividad sanitaria, generando riesgos que se concretan en la percepcion equivoca del
producto en cuanto a su contenido, valor nutricional y composicion.

Se recuerda que las exigencias indicadas en la citada normatividad, son los requisitos minimos
previstos para proporcionar al consumidor una orientacién respecto del alimento lo
suficientemente clara y comprensible que no induzca a enganc o confusion y que permita
efectuar una eleccién informada de acuerdo a sus necesidades.

El Estado Colombiano, como ordenamiento juridico — Estade Social de Derecho, se sujeta a la
propia normatividad que emite, en tanto las autcridades, los gobernantes y sus integrantes se
encuentran supeditados a dichas normas. El Estado se sujeta al Derecho, encaminado a
garantizar el cumplimiento de los derechos fundamentales en pro de un orden politico,
economico y social justo.

Debe entenderse en consecuencia, que e! estado de derecho ofrece a los ciudadanos
proteccion, bajo este fin ha de ajustarse al imperio de la ley, por ende los intereses sociales
ameritan ser protegidos, especiaimente el bien juridico de la salud publica, no obstante, cabe
agregar que la salud no es un tema de preocupacién solo del estado colombiano, sino que
constituye un tema universai, es por esto que no solo las entidades gubernamentales sino
también las organizaciones Internacionales se han convertido en verdaderas abanderadas en la
proteccion de la salud y se mantienen vigilantes y alertas ante temas graves de salud publica.

En este entendido, el INVIMA no se ha rezagado frente a este tema, el cual esta llamado a
cumplir su mision y visién, como ente regulador y de referencia de las normas sanitarias, por o
tanto las normas que ejecuta en cumplimiento a fo dispuesto por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social son de orden publico, de caracter general, de obligatorio cumplimiento y de
aplicacion inmediata, es por esto que en el mismo momento en que se evidencia una conducta
infractora de la norma sanitaria vigente vy con ella se vulnera el marco normative de los
productos que regula, tiene la obligacion de ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y
control y para ef caso en particular, ef control de los alimentos para el consumo humano y por
ende, verificar las condiciones sanitarias del mismo, tal como ocurrié en el caso en particular.

Es asi, que este Despacho, encuentra que el investigado, infringio la normatividad sanitaria, al
no cumplir con los requisitos de fabricacion, procesamiento, acondicionamiento de productos

' Dr. Pablo Moron Lic. Elizabeth Kigiman Lic. Celina Moreno (2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenas Aires —
Argentina. Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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alimenticios, y la tenencia, almacenamiento rotulado y etiquetado de alimentos establecidos en
la normatividad sanitaria en consecuencia, incumplié con su compromiso fundamental de
fabricar, almacenar, acondicionar, etiquetar, rotular y comercializar alimentos seguros, de
calidad, poniendo con su actuar, en riesgo la salud de los consumidores, situacion que fue
evidenciada en los documentos que soportan las diligencias de inspeccion, vigilancia y control,
realizadas por profesionales de este Instituto, en especial las disposiciones establecidas en:

La Resolucidon 5109 de 2005, establece:
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

Articulo 1°. Objete. La presente resolucion tiene por objetc establecer el reglamento técnico a través
del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados o0 empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y que permita
efectuar una eleccion informada. .

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican a los
rétulos o etiquelas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados o
empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
fmportados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias seran las
correspondientes a los productes alimenticios para consumo humano envasados ¢ empacados que
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. Estas deberan actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con (o estipulado en ef reglamento
tecnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio def cumplimiento de la normatividad
sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

{.)

ARTICULQ 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO

En la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rétulo o etiqueta
de los alimentos envasados ¢ empacados debera aparecer la sigutente informacion:

(...)

5.2.Lista de ingredientes

2.2.1 La lista de ingredientes debers figurar en el rotulo, salvo cuando se trate de alimentos de un
unica ingrediente.

a) La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista en el
termino “ingrediente” o la incluya;

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso_inicial {m/m) en el
momerito de la fabricacién del alimento;

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos ¢ mas ingredientes, estos deben declararse
como lales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado inmediatamente de una lista
entre pareéntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones {m/m). Cuando un
ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en |a legislacion sanitaria vigente,
constituya menos del 5% del alimento, no sera necesario declarar los ingredientes, salvo los aditivos
alimentarios que desemperian una funcion tecnoldgica en el producto acabado,

d) En la lista de ingredientes deberd indicarse af agua afadida, excepto cuando el agua forme parte
de ingredientes tales como ia salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un alimento compuesto y
declarados como tales en la lista de ingredientes. No serd necesario declarar el agua u otros
ingredientes volatiles que se evaporan durante la fabricacion;

e) Cuando se trate de alimentos deshidratados o condensados destinados a ser reconstituidos, podran
enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m) en el producto reconstituido, siempre

que se incluya una indicacion como la siguiente: “INGREDIENTES DEL PRODUCTO CUANDO SE
PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO O ETIQUETA"
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(..)

5.3. Contenido neto y peso escurrido
9.3.1 Ef contenido neto debera declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).

(...)
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberén contener en el
rotulo el nimero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente

()

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

E

1)

Articulo 52 PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podrén adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido
en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.)"

Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, establece:

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. os procedimientos administrativos de
caracter sancionatorio no regulades por leyes espeaciales o por el Cddigo Disciplinario Unico se
sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca
que existen meritos para adelantar un procedimiento sancicnatorio, asi lo comunjcarég ai interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante acto
administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos gue lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas v las
sanciones o medidas que serian procedentes Este acto adminisirativo deberd ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

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

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regirén por lo dispuesto en las normas especiales sobre Ja materia.(...)"

De igual forma en caso de encontrarse demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, serala:

"Sanciones.

Articulo 577°- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacién de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por ia entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguienies sanciones:

a. Amonestacion;
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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;

Suspension o cancelacion del registrc o de la licencia, y

e. cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Q. o

Evidenciada ta conducta de infraccion sanitaria por parte del sefior HUMBERTO ZAMBRANO
HERNANDEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 19.363.895, conviene ahora estudiar
los criterios de graduacion de las sanciones, consagrados en el articulo 50 del Cddigo de
Procedimiento Administrative y de lo Contencicso Administrativo, que sefala:

1) . :
ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, Ja

gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran
atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

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

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion.

4 Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supenvision.

5 Utitizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para coultar ia infraccion u
octftar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado las
normas legales pertinenfes.

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

8. Reconocimiento ¢ aceptacion expresa de Ia infraccién antes del decrefo de pruebas.

{.)"

De acuerdo al numeral 1: Ef sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, generd riesgo y/o
peligro al tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular
alimentos, sin el pleno cumplimiento de los requisitos establecidos en la ley, de confermidad
con las observaciones consignadas en las actas de inspeccion sanitarias y en cada uno de los
formatos de evaluacion de rotulado de alimentos diligenciados en fos cuales se evidenciaron las
inconsistencias respecto del Registro sanitario, contenido e ingredientes, incumplimientos gue
representan informacion falaz, incompleta y poco compresible, que no garantiza una
escogencia informada det alimento, el cual debe procurar por aportar al organismo humangc ios
nutrientes y la energia necesaria para el desarroilo de los procesos biolagicos, de manera que
con su actuar la sociedad genero un riesgo para la salud de los consumidores de los alimentos

que presentaban incumplimientos en su etiquetado. Por lo cual este criterio es aplicable a
manera de agravante.

En lo referente al numeral 2: Dentro de las diligencias no se observa que el investigado, haya
obtenido beneficio econdémico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccidon a
la normatividad sanitaria encontrada, razon por la cual no le sera aplicable el criterio.

Con respecto al numeral 3: Consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontrd que el investigado, fue objeto de sancion consistente en muita de 400 y

500 safarios minimos diarios legales vigentes, en los procesos 201500315 y 201000697
respectivamente. Por lo cual este criterio aplica a manera de agravante.

Respecto al numeral 4: No se evidencia que el endilgado, haya puesto resistencia u obstruccion
a la investigacion. Por lo cual este criterio no sera aplicado.
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En fo que respecta al numeral 5: No se evidencia la utilizacion de medios fraudulentos o
utilizacién de persona interpuesta para ocultar la infraccion u ocultar sus efectos. Por lo cual
este criterio no aplica.

Asi mismo, para el numeral 6: Se evidencia que el investigado realizé acciones de mejora,
ajusto las etiquetas del AGUA POTABLE TRATADA EN BOLSA 300ML MARCA AGUA PURA
SOMBRA, procurando subsanar los incumplimientos evidenciados, razén por la cual este
criterio de graduacion sera aplicado como atenuante.

En lo referente al numeral 7: No hay prueba en el expediente que demuestre que el investigado
fue renuente o desentendié el cumplimiento de las érdenes impartidas por esta autoridad, por lo
que no le sera aplicado el criterio.

Finalmente, y conforme al numeral 8: En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la
infraccion antes del decreto de pruebas no se observa manifestacién del investigado al
respecto, de manera tal que no le sera aplicado el criterio.

De conformidad con las consideraciones expuestas, las conductas investigadas se enmarcan
dentro de las circunstancias previstas en los numerales 1, 3 y 6, del Articuio 50 de ia Ley 1437
de 2011 como ya se analizo.

En consecuencia, tenie[ﬁdo encuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principic de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra al sefior HUMBERTO
ZAMBRANO HERNANDEZ, identificado con Cédula de Ciudadania 19.363.995, sancion
pecuniaria consistente en multa de SETECIENTOS (700) salarios minimos diarios legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

El sefior HUMBERTO ZAMBRANQ HERNANDEZ, identificado con Cédula de Ciudadania
18.363.995, infringid la norma sanitaria al:

1. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o bolsas para envasar y rotular, el producto: AGUA
POTABLE TRATADA EN BOLSA 300ML MARCA AGUA PURA SOMBRA destinado al
consumo humano, declarando de manera incorrecta el Registro Sanitario otorgado, puesto
que describe; RSABGO9I112, y el expedido por este Instituto es: RSAMGO9I112,
incumpliendo el numeral 5.8 del Articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005,

2. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o bolsas para envasar y rotular, acondicionar y/o
envasar el producto: REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA, MORA, LIMON BOLSA
POR 120 ML MARCA BOM PICCOLE, destinado al consumo humano, con Registro
Sanitario RSMG191510 sin describir todos los ingredientes de acuerdo a la ficha técnica del
fabricante, incumpliendo el numeral 5.2 iiteral b) del articulo 5 de |la Resolucion 5109 de
2005.

3. Tener, almacenar, y/o utilizar etiquetas y/o bolsas para envasar y rotular, acondicionar y/o
envasar el producto. REFRESCO DE AGUA SABOR A KOLA, MORA, LIMON BOLSA
POR 120 ML MARCA BOM PICCOLE, destinado ai consumo humano, con Registro
Sanitaric RSMG 191510, sin declarar el contenido neto del producto en unidades del sistema
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métrico internacional, incumpliendo los subnumerales 5 3.1 del numeral 5.3 del articulo 5 de
la Resolucién 5108 de 2005.

4. Tener, almacenar, y/o utilizar etiguetas y/o bolsas para envasar y rotular, acondicicnar y/o
envasar el producto: AGUA POTABLE TRATADA PURA SOVMBRA POR 600ML, destinadc
al consumo humano, sin declarar el contenido neto en unidades del sistema meétrico
internacional, incumpliendo los subnumerales 5.3.1 del numeral 5.3 del articulo 5 de la
Resolucién 5108 de 2005.

En mérito de lo anterior este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer al sefior HUMBERTO ZAMBRANO HERNANDEZ, identificado
con cédula de ciudadania 19.363.995, sancidn consistente en multa de SETECIENTOS (700)
salarios minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término
perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacion
que debera efectuarse en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacign respectivo que lleva el logo
del Instituto. v \

3 '
4

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No. 64 - 28 con su respectivo acto administrativo.
El no pago del valor de la multa dentro del términc sefalados data |Ugar al cobro por jurisdiccion
coactiva.

ARTICULLO SEGUNDO: Notificar personaimente al sefior HUMBERTO ZAMBRANO
HERNANDEZ, identificadc con Cédula de Ciudadania 19.363.995 y/o a su apoderado,
conforme a los términos y condiciones sefalados en el articulo 67 el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma sélo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacion en los términos y condiciones sefialados, en los articulos 76 y 77 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Centencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 de! Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo ylo lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

W Npafe Taan o

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd msandovaio
Revis6. Carrascal &
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