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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001249 De 3 de Septiembre de 2019

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

RESOLUCION No. 2019036865
PROCESO SANCIONATORIO: 201605426
EN CONTRA DE: ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE
ABEJORRAL “ASOMEDEA”
FECHA DE EXPEDICION: 23 DE AGOSTO DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucién No 2019036865 sdio procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los
diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacidn en los términos vy condiciones
sefialados en el articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIA

EL PRESENTﬁ 2VI §) SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE _M. S [] , en |a pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El_acto administrativo _aqui_relacionado, del cual se acompafa_copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

Direccién de Respo ilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (5) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019036865 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201605426,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd. LFM
Grupo PBA
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RESOLUCION No. 2019036865
(23 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605426"

La Directora de la Responsabilidad de Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién
General mediante Resolucién numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a
caiificar el proceso sancionatorio No. 201605426 adelantado en contra de la ASOCIACION DE
MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL “‘ASOMEDEA" con Nit.- 900609419-2,
teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante auto No. 2019007287 del 18 de julio de 2019, la Directora de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dic
inicio al proceso sancionatoric No. 201605426 y traslado cargos en contra de la
ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL "ASOMEDEA’
identificada con Nit.- 900609419-2, por la presunta vulneracidon de las normas sanitarias
vigentes de rotulado contenidas en la resolucion 5109 de 2005 (folios 39 al 41 y
reverso).

2. Con oficio No. 0800 PS - 2019026431 radicado con los Nos. 20192030124 vy
20192030125 del 18 de junic de 2019 y mediante correo electrénico enviado a las
direcciones: turibe@une.net.co y productesricahuerta@amail.com (folio 38) se le solicitd
al representante legal y/o apcderado de la sociedad ASOCIACION DE MUJERES
EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL "ASOMEDEA" acercarse al Instituto con el fin de
adelantar la notificacion personal del aute de inicic y traslado de cargos No. 2019007287
del 18 de Junio de 2019 {folios 42 y 43).

3. Ante la no comparecencia del representante legal y/o apoderado de la sociedad de la
sociedad ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL
"ASOMEDEA", para surtir la notificacion personal del auto de inicio y traslado de
cargos No. 2019007287 del 18 de Junio de 2019, se envio el Aviso N° 2018001002 del 2
de julio de 2019 mediante oficio radicado con los Nos. 20192032376 y 20192032377 del
3 de julio de 2019 (folios 44 al 46)

Se evidencia guia de mensajeria No. 8036440444 y 8036442650, que el aviso fue
entregado en los lugares de destino los dias 9 y 10 de julio del 2018, surtiendose (a
notificacion el dia 11 de julio del afio en curso (Folios 59 y 60).

4. De conformidad con el articulo 47 de [a Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedio un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del auto mencionado, para gue el representante legal y/o
apoderado de la sociedad, presentara sus descargos por escrite, aportara y solicitara la
practica de las pruebas que considerara pertinentes.

5. Vencido el término legal establecide para el efecto, el representante legal y/o apoderado
de la ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL "ASOMEDEA
no presento escrito de descargos.

6. Mediante auto No. 2018009193 de 2 de agosto de 2019 se inicid la etapa probatoria
dentro del proceso sancionatorio No. 201605426 seguido en contra de la sociedad
ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL "ASOMEDEA
(folios 61 y 62)

7. Con oficio No. 0800PS5-2019035022, radicado con los Nos. 20182037951 vy
20192037952 de fecha 2 de agosto de 2016 y mediante corrgo electronico enviado a las
direcciones: turice@une.net.co y productosricahuerta@gmail.com, se le comunicd al
representante legal de la sociedad y/o apoderado de la ASOCIACION DE MUJERES
EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL - ASOMEDEA (folios 63 al 65).
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ERESOLUC!CJN No. 2019036865
{23 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancjonatorio Nro. 201605426"

8. Vencido el término iegal para el efecto el representante legal de la sociedad y/o
apoderado de la ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL —
ASOMEDEA no presentd escrito de alegatos.

DESCARGOS

Vencido el término legal para el efecto el representante legal de la sociedad y/o apoderado de
la. ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL - ASOMEDEA. no
presento escrite de descargos.

PRUEBAS

1. Oficio N°® 705-2096-16 radicado con el numero 16099723, mediante el cual el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitidé a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
de la ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL “ASOMEDEA”
con Nit.- 200609419-2 (Folio 1).

2. Acta de protocolo de evaluacién de rotulado general de alimentos envasados de fecha
15 de septiembre de 2016, efectuada al producto CARAMELQS, donde se evidenciaron
presuntos incumplimientos a las disposiciones sanitarias segun o preceptuado en ia
Resolucion 5109 de 2005 (fls. 20 al 23).

3. Acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad, consistente en destruccion de un
total de 7,90 kg de rétulos (etiquetas) adhesivas del producto carameios (fls. 24 al 27).

4. Formato anexo acta de destruccion efectuada al producto CARAMELOS. dado gue no
declara lista de ingredientes y registro, permiso o notificacion sanitaria, en cantidad
7,90kg precio total $700.000 (fl. 28 y 29).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

El dia 19 de septiembre de 2016, mediante oficic 705-2096-16 con radicado 16099723 el
Coordinador Grupo de Trabajo Territerial Occidente 1, remiti6 a esta Direccidn de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones de la
ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL - ASOMEDICA,
identificada con Nit.- 900609419-2, documentos que soportan las acciones de inspeccion,
vigilancia y control realizadas por parte de los funcionarios de esta autoridad para dar inicio al
correspondiente proceso sancionatorio. (Folio 1)

Posteriormente se evidencia visita reaiizada por los funcionarios del INVIMA el dia 15 de
septiembre de 2016, en las instalaciones de !a sociedad ASOCIACION DE MUJERES
EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL - ASOMEDICA, identificada con cédula de ciudadania
No. 900609419-2, con concepto FAVORABLE CON OBSERVACIONES, por cuanto no se
encontraba afectada la inocuidad de los productos fabricados, sin embargo se advierte que los
cargos gue nos ocupan en la presente investigacion corresponden af incumplimientc de normas
que hacen referencia al rotulado de los productos fabricados y etiquetadas por la asociacion
investigada (Folios 6 al 19).

Es asi como en el acta de protocolo de evaluacién de rotulado general de alimentos envasados
de fecha 15 de septiembre de 2018, se evidencian algunos incumplimientos en el producto
CARAMELQ, relacionados asi: no declaraba la lista de ingredientes, no declaraba contenido
neto, no declaraba fabricante, razén social y direccion, no declaraba lote, no declaraba registro,
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'RESOLUCION No. 2019036865
(23 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605426"

permiso o notificacion sanitaria, de acuerdo a las exigencias sefialadas en la Resolucion 5109
de 2005.

Asi las cosas los profesionales del INVIMA impusieron la medida sanitaria consistente en
DESTRUCCION DE UN TOTAL DE 7, 90 Kg de rotulos (etiquetas) adhesivas del producto
caramelo por incumplir jo dispuesto en los numerales 5.2 y 5.8 de! articulo 5 de la Resolucién
5109 de 2005 en concordancia con el articulo 576 de la Ley 9 de 1979 (folios 24 al 27) en la
ASQCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL - “"ASOMEDICA"
identificada con Nit.- 900609419-2, en aras de salvaguardar la salud publica, conforme o
dispone Ja Resolucién 2874 de 2013, Este documento es una prueba indiscutibie del
incumplimiento a las disposicicnes de la Ley Sanitaria por parte de fa investigada, quien dada
su actividad economica debe conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido
a su naturaleza de orden ptiblico de acuerdo con el ambito de aplicacidén de la Resolucién 5108
de 2005. Vale advertir que esta acta de aplicacién de medida sanitaria es un documento piblico
que goza de presuncidon de legalidad, y es realizada por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus fabores de inspeccion, vigilancia y control y en la gue se anotan las
condiciones sanitarias que se evidencian durante el desarrollo de la misma.

Finalmente frente al formato anexo acta de destruccion efectuada al producto CARAMELOS,
dado que no declara lista de ingredientes y registro, permiso o notificacién sanitaria, en cantidad
7,90kg, ia medida sanitaria se aplico segun to estipula el articulo 50 del decreto 3158 de 2006,
el cual sefala:

“Articulo 50. Destruccion o desnaturalizacién de articulos o productos. La destruccion
consiste en la inutilizacion de un producto o articulo. La desnaturalizacion consiste en la
aplicacion de medios fisicos, quimicos o biologicos, tendientes a modificar la forma, las
propiedades de un productc o articulo. Se llevara a cabo con el objeto de evitar que se afecte /4
salud de la comunidad”

Es por ello que se le advierte a la asociacidon investigada que las normas sanitarias de
alimentos son de estricto cumplimiento y se constituyen para evitar cualquier riesgo que pueda
generar la realizacion actividades de fabricaciéon de alimentos sin garantizar las normas de
rotulado, asi como salvaguardar la salud del conglomerado Colombiano. Sea del casc traer a
colacidn lo dicho por la Honorable Corte Constitucional:

“La obediencia al derecho ne puede dejarse a merced de la voluntad de cada uno,
pues si asli ocurrlera, al minimo de orden que es presupuesto de la convivancia
comunitaria, se sustituiria la anarquia que la imposibilita” 7"

Precisamente es este riesgo lo que quiso evitar el legislador al instituir la prohibicion de éste
tipo de conductas reprochables, con el fin de salvaguardar la saiud como principio fundamental
dentro de nuestro ordenamiento

Los referidos documentos son una prueba indiscutible del incumpiimiento a las disposiciones
sanitarias por parte de la investigada, quien dada su actividad econdmica debe conocer y darle
total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo
con el ambito de aplicacion de la Resolucién mencicnada. Vale advertir que las actas de IVC y
aplicacion de medida sanitaria, asi como el acta de protocolo de evaluacion de rotulado general
de alimentos envasados son documentos publicos que goza de presuncion de legalidad, y es
realizada por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion,
vigitancia y control y en la que se anotan las condiciones sanitarias que se evidencian durante
el desarrolio de la misma.

'l Sentencia C-651/97, Magistrado Penente Carlos Gaviria Diaz
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RESOLUCION No. 2019036865
(23 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605426”

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad de la
ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL - °“ASOMEDEA’",
identificada con Nit.- 900609419-2 sefior, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria
vigente, generando un riesgo en la salud plblica de los consumidores. Estas pruebas permiten
confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y se
observa ademas, que fue necesaria la imposicion de una medida sanitaria de seguridad a fin de
prevenir o impedir que las condiciones sanitarias encontradas, no derivaran en una situacion
mas grave que atentara contra ia salud de la comunidad, como io dispone la Resolucién 5109
de 2005, norma aplicable para el momento que se configuraron los hechos materia de esta
investigacion.

ALEGATOS

Vencido el término legal para el efecto, el representante legal y/o apoderado de la
ASQOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL "ASOMEDEA" identificada
con Nit.- 900609419-2, no presentd escrito de alegatos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6 del Articulo 10
de! Decreto 2078 de 2012 y e! 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
regiamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005 y la Ley
1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a {o dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con {as normas citadas; es por esta razén que
se solicité que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar ias presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Como autoridad publica, este Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, ia potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacién del ius puniendi del Estado, responde a la realizacién de los
principios constitucionales y la preservacién 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 fa
“realizacion de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcién publica, a los que alude
el articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se ltrata 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 sancionatcria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del 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)?

2 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorge Ivan Palacio Palacio.
Péagina 4

5] 3

N imao

Gheing Prineipal:

Adenimisteativeg;

WAL TR PO



'RESOLUCION No. 2019036865
(23 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605426”

ks claro entonces que toda persona natural o juridica que se dedica a la fabricacién de
alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepciéon alguna, al
cumplimiento de la Resoiucion 5108 de 2005 y demdas normas que deriven de esta, gue es el
marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigila,
inspecciona y controla la fabricacién, envase, etiquetado y/o rotulado de alimentos, por ende
se aclara que cualguier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este
Instituto, se debe indicar que el Decreto mencionado establece que las accionres de la entidad
sanitaria competente, tiene la obligacion y como fundamento de su funcion, realizar todo tipo de
accion de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud
como interés publico a guardar la administracién.

En cuanto al tema relacionado con el cumplimiento de requisitos de rotulado, se crearon con el
fin de brindar al consumidor informacién sobre el producto io suficientemente clara vy
comprensible de modo que no induzca a engafio o confusidn y permita realizar una eleccion
informada, por su parte la materia prima debia contar con la identificacion apropiada vy
pertinente, ajustada a la normatividad y en idioma oficial, para permitir una adecuada utilizacion
de los mismos. Todo lo anterior debia contener la informacion basica, técnica y normativa de la
informacidn relevante del producto y de las materias primas.

Memora el Despacho la importancia de ajustar as actividades de fabricacién de alimentos a las
disposiciones sanitarias, resaltandese que el rotulado es toda inscripcidn, 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.®

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en reiterar que la funcion del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensibie, de medo que no induzca a engaric o confusién y permita
realizar una eleccion informada, motive por el cual se cred (a Resolucion 5109 de 2005, la cual
‘establece el reglamento tecnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben
cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”.

La Resolucion 2674 de 2013 sefiala:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objetc establecer los requisitcs sanitarics
gue deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y malerias primas de alimenlos y los requisitos para la nctificacion, permisc o
registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
y la salud de las personas.

Del analisis del expediente tenemos entonces que la ASOCIACION DE MUJERES
EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL — "ASOMEDEA" con NIit.- 900609419-2, fabricé el
producto CARAMELQOS sin cumplir con los requisitos de rotulado y/o etiquetado establecidas en
la resolucion 5109 de 2005:

Articulo 1°. Objeto. La presente resclucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/c juridicas que ejercen aclividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de atimentos y 1os requisitos para la nctificacion, permisc o registro
sanitaric de los alimentcs, segin el riesgo en salud pablica, con el fin de proteger fa vida y ia salud
de las personas.

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

* Dr. Pablo Morén Lic. Eiizabeth Kieiman Lic. Celina Mareno (2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca Buenos Aires —
Argentina. Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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'~ RESOLUCION No. 2019036865
(23 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605426”

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimenios;

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas nalurales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumos;

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

(..}

Articulo 5° informacion que debe contener el rotulado o etiguetadc. En la medida gue sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiguetado, en el rotulo o etiqueta de los alimentos
envasados 0 empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En Ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado ¢ etiguetado, en el rétulo o etiqueta de
los alimentos erivasados o empacados deberéd aparecer la siguiente informacion:

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes deberd figurar en el rotulo, salve cuando se trate de alimentos de urn
unico ingrediente.

a) La lista de ingredientes deberd ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista
en &l término “ingrediente” o la incluya;

b) Deberan enunciarse todes los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de la fabricacion del alimento;

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o més ingredientes, estos deben
declararse como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado inmediatamente
de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones fm/m).
Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la legistacion
sanitaria vigente, constituya menos del 5% del alimento, no seré necesaric declarar los
ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefian una funcién tecnologica en el
producto acabado;

a} En la lista de ingredientes debera indicarse el agua afadida, excepto cuando el agua forme
parfe de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un alimentoc
compuesto y declarados como tales en la lista de ingredientes. No sera necesario declarar el agua
u otros ingredientes voldtiles que se evaporan durante ia fabricacion

e) Cuando se frate 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 fa siquiente: "INGREDIENTES DEL PRODUCTO
CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULQ O ETIQUETA”.

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto deberé declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).
5.3.2 Ef conteriido netc deberd declararse de la sigu iente forma:

a} En volumen, para los alimentos liquidos;

b) En peso, para los alimentos solidos;

¢) En peso o volumen, para los alimentos semisdlidos ¢ viscosos.

5.3.3 Ademas de la declaracion del contenido neto, en los alimentos envasados en un medio
liquido, debera indicarse en unidades del Sistema Internacional el pesoc escurrido del alimento.
Para efectos de este requisito, por medio liquide se entiende: Agua, soluciones acuosas de azicar
0 sal, zumos (jugos) de frutas y hortalizas, en frutas y hortalizas en conserva tinicamente o vinagre,
solos o mezclados.

5.4. Nombre y direccién

5.4.1 Deberd indicarse el nombre o razén social y fa direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimentc segun sea el caso, precedido por la expresion “FABRICADO o
ENVASADO POR".
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5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fabricas que demuestren
tener mas de una sede de fabricacién o envasado, se aceplard la indicacién de la direccion
corporativa {(oficina central o sede principal).

5.4.3 En los producios importados debersd precisarse ademés de lo anterior el nombre o razén
social y la direccidn del importador del alimento.

5.4.4 Para alimentos que sean fabricados, envasados o reempacados por terceros en el rotulo o
etiqueta debera aparecer la siguiente leyenda: "FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO POR
(FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL O JURIDICA
AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTQ)".

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de ctalquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumeérico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

5.8 Registro Sanitario

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

Antes de establecer el tipo de sancion a imponer, es necesario analizar los criterios respecto a
fa graduacion de las sanciones contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011,

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvc lo dispuesto en jeyes especiales, fa gravedad
de las faltas y el rigor de las sancicnes 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 econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccién u ocultar sus efecios.

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

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

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

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacion de la sancion respecto de las conductas
presentadas:

Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se genero un dafio, pero si genero un peligro al incumptir con las disposiciones sanitarias que
inciden en la salud individual o colectiva, razon por la cual profesionales del Instituto aplicaron
medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION de un total de 7.90kg de rétulos
(etiquetas) adhesivas del producto caramelos, que tiene caracter preventivo con el fin de mitigar
un posible riesgo gue se genera por el incumplimiento a las normas sanitarias, por lo tanto, este
criterio le es aplicable para agravar la sancién.

Dentro de las diligencias no se cbserva que la ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDOQRAS
DE ABEJORRAL - "ASOMEDEA", haya obtenido beneficio econdmico para si ¢ para un tercero,
como consecuencia de la infraccién a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto esta
circunstancia no es aplicable al momento de imponer la respectiva sancién administrativa.
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En cuanto al numeral tercero, no aplica por cuanto consultada la base de datos de ios procesos
sancionatorios del Instituto, se encontrdé que la ASOCIACION DE MUJERES
EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL ~ "ASOMEDEA" identificada con Nit.- 900809419-2, no
ha sido objete de sancién, ni de aplicacion de medida sanitaria de seguridad con anterioridad a
la fecha de los hechos investigados, por lo tanto no aplica esta circunstancia como agravante,

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u cbstruccién a la accion investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre por [0 tanto este criterio no es aplicable.

En cuanto al numeral quinto, se observa que la ASOCIACION DE MUJERES
EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL — "ASOMEDEA”, no utilizé medios fraudulentos o trato
de ocultar por intermedic de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus
efectos, por lo que no esta inmersa la circunstancia descrita para agravar la sancion.

De acuerde a 10 sefalado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que ia investigada, no
ofrecid informacion alguna que acredite si han sido o no subsanadas las inconsistencias
sefialadas en visita de 15 de septiembre de 2016 por lo tante no se encuentra inmersa en esta
circunstancia para graduar |la respectiva sancién.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente ¢ desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente. Tampoco aplica, toda vez que no hay pruebas
dentro del expediente administrativo que asi lo demuestre.

En cuanto al reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas
observamos que este criterio tambien es aplicabie, en razén a que la investigada no presentd
escrito de descargos, antes de proferirse el respectivo autc de pruebas.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la ASOCIACION
DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL - "ASOMEDEA” identificada con Nit.-
900609419-2, es responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente,
poniendo en eminente riesgo la salud'publica de los consumidores.

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionaterio, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de DOSCIENTOS (200) salarios minimos diarics legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentoric de {5) dias siguientes a
la ejecutoria de la presente providencia. Ei Articule 577 de la Ley 9 de 1979, faculta a la Entidad
para imponer sanciones mas altas, pero de acuerdo a! estudio de los anteriores criterios,
permite a esta Direccion graduar la multa por el valor impuesto.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, se tiene que con ocasidn de las labores de inspeccion, vigilancia y control
realizacdas en las instalaciones de la ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE
ABEJORRAL "ASOMEDEA" con Nit.- 900609419-2 el dia 15 de septiembre de 2016, se
evidencia ef presunto incumplimiento de la normatividad sanitaria al:

1. Fabricar, etiquetar y rotular el producto denominado: "CARAMELQS", sin cumplir con los
requisitos de rotulado ¢ etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la
Resolucion 5109 de 2005, especialmente por cuanto:

1. No declara lista de ingredientes. Incumpiiendc el numeral 5.2 articulo 5 Resolucion 5109
de 2005.

2. No declara contenido neto. Incumpliende el numeral 5.3 del articulo 5 de la Resolucion
5109 de 2005. '
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3. No declara fabricante, razon social y direccion. incumpliendo el numeral 5.4 del articulo
5 de la Resolucién 5109 de 2005.

4. No declara lote. incumpliendo el numeral 5.5.1 del articulo 5 de la Resolucion 5108 de
2005.

5. No declara registro, permise o notificacién sanitaria. Incumpliendo el numeral 5.8 del
articule 5 de |la Resolucion 5109 de 2005,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO - Imponer a la ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE
ABEJORRAL "ASOMEDEA" identificada con Nit.- 800609419-2, sancidn consistente en
MULTA de DOSCIENTOS (200} 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, consignacién ésta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE
N° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de
consignacion respectivo que lleva el iogo del Instituto, recursos propios a nembre del INVIMA.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de !a respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al representante legal y/o a su apoderado, de
la ASOCIACION DE MUJERES EMPRENDEDORAS DE ABEJORRAL — ASOMEDEA
identificada con Nit.-900609419-2, conforme a los términos y condiciones sefialados en el
articulo 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo:
advirtiéndole que contra ia misma sdlo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion 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
sefalados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a io previsto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
lo dispuesto en et ordenamiento juridice legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MOVgesser sanglo ?

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecis: Aracelis Rosa Munive Rohenas
Revisd Ma Lina PeAs
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