La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001803 De 16 de Diciembre de 2019

La Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios 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 aplicacién de lo establecido en
el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacidn del siguiente acto
administrativo:

AUTO No: AUTO 2019014996

No. 201
PROCESO SANCIONATORIO 0. 201606451

_ EDAIZAM S.A.S
EN CONTRADE: identificada con Nit 900.556.001-9
FECHA DE EXPEDICION: 06 de Diciembre de 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA —

Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE 11 mc 2@19 . en la pagina web www.invima.gov.co
Servicios de Informacién al Ciulladano y en [as instalaciones del INVIMA, ubicada en la
Cra. 10 No. 64-28 de esta ciudad.

El acto administrativo_aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se

considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del
presente aviso.

Contra el Auto No. 2019014996 no procede recurso alquno.

Coordinadora Grupo de Procesos Sarjcionatorios de Plantas de Beneficio, Derivados
Carnicos y Lacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (05) folios copia a doble cara integra del Auto No.
No. 2019014996 del 06 de Diciembre de 2019, proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201606451,

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

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

Proyecte: Sandra Milena Abuchaibe A.
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AUTO No. 2019014996
(6 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606451”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por ia Direccion Generai mediante
Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio No. 201606451 y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra de la sociedad
EDAIZAM S.A.S, identificada con Nit 900.556.001-9 teniendo en cuenta los siguientes;

1.

ANTECEDENTES

A través de oficio No. 709-0298-17, segun radicado 17031271 de fecha 21 de marzo de
2017, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitid a esta

Direccion fas diligencias adelantadas en las instalaciones de |a sociedad EDAIZAM S A S
{folio 1).

El dia 16 de Marzo de 2017, funcionarios del Invima visitaron las instalaciones de I3
sociedad investigada, diligencia de la cual obra Formato de Acta de Control Sanitario, con
concepto favorable con observaciones. (folios 3 al 10).

Asi mismo, el dia 16 de Marzo de 2017, obra a folios 11 al 13 formato de protocolo de
evaluacién de rotulado general de alimentos envasados donde se evidencio que para el
envase BOLSA DE POLIETILENO PARA AGUA POTABLE TRATADA POR 350 ML
MARCA LA ROVIRENSE, SIN TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL:

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

51.1 genérico. Se podrda emplear un nombre de

NOMBRE DEL ALIMENTO el nombre debera 0 Declara marca no registrada
indicar la verdadera naturaleza del alimento, de acuerdo a lo otorgado en
normalmente debera ser especifico y no el registro sanitario

fantasia” de fabrica” o ‘'marca registrada”,
siempre que vaya junto con la denominacion del
alimento y en la cara principal de exhibicion

Nombre o Razén Social y direccidn del e] La direccion del fabricante no
fabricante, envasador o reempacador, precedido estd amparada en ef regisiro
54 por la expresion “fabricado o envasado por” en sartitario.

productos importados deben precisarse, nombre
0 razon social del importador.

4. De conformidad con la situacién encontrada en la visita del 16 de marzo de 2017, a folios

Oticina Primeipak:
Aaferinisteative:

W

WAL EGVLD

14 al 17 del expediente, se evidencia acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad
consistente en “CONGELACION o SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO
DE PRODUCTOS Y OBJETOS de articulos o productos (Material de empaque”, en
constancia de lo siguiente:

()

OBJETIVOS

Realizar visita de Inspeccion Sanitaria en atencion a gestion del riesgo, listado priorizado |
semestre de 2017, con el fin de verificar el cumplimento de la reglamentacion sanitaria vigente en
el establecimiento y productos competencia del INVIMA, en especial la ley 09 de 1979, resolucion
2674 de 2013, resolucion 12186 de 1991, y resolucidn 5109 de 2005,

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO

El establecimiento funciona en una edificacion de un nivel, construida en mamposteria con
cubjerta en estructura metalica y techo en teja de asbesto -— cemento (eternit); el piso es mixto,
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AUTO No. 2019014996
(6 de Diciembre de 2019}

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606451”

con unas secciones construidas en cemento pulido con mineral, otras con tableta y las dreas de
procesc con ceramica; las paredes son lisas y recubiertas de pintura blanca; cuenta con las
siguientes cuatro dreas: por el drea de ingreso se encuentran las éreas de oficina, bodega de
envase, zona de vestieres y bafios, area de lavado de botellones: enla parte-externa queda fa
zona de recepcion de agua y tratamiento primario; luego de la oficina se encuentre él filtro de
ingreso a las dreas de enjuague final de botelion, drea de envasado y area de tratamiento final
del agua potable tratada en la parte derecha se encuentra una zona de almacenamiento de
reciclables bodega de producto terminadc; El tratamiento dei agua comprende macro-filtracion
por arena, filtro suavizador;, macro- filtracion con resina anionica y CatiGnica, macrofiitro de
carbon activado y micre filtracion de 15, 10 y 1 micras; | desinfeccién final se realiza 4rrézéno y
rayos U. V.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

La situacion sanitaria se encuentra descrita en el Acta de Control Sanitario, de fecha 16 de marzo
de 2077, la cual hace parte integral de la presente acta. El establecimiento EDAIZAM S.A.S, se
te realizo andlisis de rotulado general de alimentos acorde a la resolucién 5109 de 2005 y
resolucion 12186 de 1991 al producto Bolsa de polietileno REBD para envasar potable tratada
por 350 mi, marca LA ROVIRENSE, sin tabla de informacién nutricional, el cual incumple el acta
de rotulado general de Alimentos en los numeraies 5.1.1.y 5.4.

______ P,RODUF_TQM NOMBRE DEL PROBUCTC | REGISTRO SANITARIO | CANTIDAD
Bolsa de polietileng para
’ agua POTABLE |
Bolsa plastica PEBD RSAJ1918812
| TRATADA, marca La 5 ROLLOS (50 KG)
[ Rovirense por 350 mt,
P sin tabla de informacion
_ﬁ_l_ L nutricional
{...)
RESUELVEN:

PRIMERO—Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACICN O
SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE PRODUCTQCS Y OBJETOS de
articulos o productos (material de empaque) al establecimiento EDAIZAM S.AS NIT
9005556001-9 de conformidad con lo expuesto en Ia parte consideraliva de esta decisién, medida
que tendra cardcter preventivo, se aplicaré sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar v se
levantara cuandc se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

El material de empaque queda en poder del represerilante fegal con sus respectivos sellos; fa

medida Sanitaria se definira en el término de 60 dias improrrogables, es decir antes del 15 de
mayo de 2017.

SEGUNDO. —Contra la presente decision no procede recurso alguno.

TERCEROQ. —Copia integra de este actc se entregara a la persona que atiende la diligencia de
visita,

()"

5. Afolios 18 y 19 obra en el expediente, formato de anexo de acta de congelamiento:

i
Sfieing Primeipal: . - 'i
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AUTO No. 2019014996
(6 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606451”

e a g

_ INSPECCION. VIGILANCIA Y CONTROL B INSPECCPGN_T:' LT
T o ' FORMATO DE ANEXO AGTA DE CONGELAMIENTO, ' '

Codign IVO-INS.FMOG? - ! versin 00 L Zpeha e Emision ﬂ1md-‘2(,i’- : Paging bt 2

R N ==

) ES'_TABLECIMIENTO: EDAIZAM 8. AS ) i ) '
"TDIRECCION! - - = - CALLE 24 No. 10-60 BARRFO VILLA ANDALUCIA ™ i T

__FECHA: 16 DE MARZO DE 2017
(P'\Jrg:\t?cflcn} P'gg;’:;?'a‘l’n Fecha do Vencimienta |Lote | Registro Sanilaria | Fabricante | Distribuider Cantidag
Bolsa de

polietileno De
Baja Densidad

P

AGUA soshe
POTABLE ROLLOS LAMINADOS [ NA NA |R5AJ1918812 NA EQUIVALENTES
TRATADA POR A 50 KGS

350 mi, marca
La Rovirgnse

Mativo: INCUMPLIMIENTO RESOLUCION 5109 DE 2005 NUMERALES 5.1.4, Y 5.4.

] e e e W e
Wotive,_ R I e
e //’L/
T p— e ——
s | — 1 — L1 b

1 M
e | el L e T ] —

PESQ TOTAL DEL CONGELAMIENTO 50 KG
PRECIO TOTAL BEL CONGELAMIENTO % 700.000.00 o

CINSPECTIGN VIGILANGLA Y CONTROI, N ' INSPECCION
e : " 1 FORMATO DE ANEXC ACTA DE CONGELAMIENTC

S : : Codigo:vC-ING.FMDO2 veruon 0C . . Fecrade Emsion 010412015 Pagina 2 6¢ 2

=L o5 productos se guarnam‘bajo la absolula:responsabilidad de - ELSA TiOMAR-CAMARGO en calidad de REPRESENTANTE

w - LEGAL del eslablecimiente en mencion ¥ solo seran ullizados cusnda se nolifique, expresameante por la avtondad cempetente.

Se ‘e notifica gl titular del registro sanliario y/o propietario de los bisnes congelades que el terming de la medida sandana de
conhgelamiento es de sesenta (B0) dias calendang improrrogables

Los termings de la medida saniana de segundad inician a panir de la fecha de suscripcion de esta aclz y se definra a mas tardar al 13 de mayo

de 2017

RICARD DUART RODRIGUEZ

POR INVIMA:

C:C.81130.716

c.c. 9 071, BSS

SE NOTIFICA POR:

= fEmeror e
EL DIOMAR CAMARGD
/C. 2B.067.911 . I : -

6. Mediante oficio No. 709-0530-17, con radicado 17051733 de fecha 15 de mayo de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1 remitid a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria las nuevas diligencias administrativas realizadas nuevamente
en las instalaciones de la sociedad EDAIZAM S.A.S (folio 20).
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AUTO No. 2019014996
(6 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606451”

7. El dia 11 de Mayo de 2017, funcionarios del Invima visitaron ias instalaciones de la
sociedad investigada, diligencia de la cual obra Formato de Acta de Control Sanitario, con
concepto favorable con observaciones. (folios 22 al 28).

8. De conformidad con la situacién encontrada en la visita del 11 de mayo de 2017, a folios
29 al 32 del expediente, se evidencia acta de aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad
consistente en "DECOMISO DE MATERIAL DE EMPAQUE, en la cantidad de cincuenta
(50) kg. Bolsa de polietileno para agua POTABLE TRATADA, marca La Rovirense por 350
mi; en constancia de lo siguiente:

()

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

La situacion sanitaria se encuentra descrita en el Acta de Control Sanitario, de fecha 11 de mayo
de 2017, la cual hace parte integral de la presente acta. El establecimiento EDAIZAM S.A.S se le
realizo andlisis de rotulado general de alimentos acorde a la resolucion 5109 de 2005 1Y
resolucion 12186 de 1991 al producto Bolsa de polietileno PEBD para envasar potable tratada
por 350 mi, marca LA ROVIRENSE, sin tabla de informacion nutricional, el cual incumple el acta
de rotuiado general de Alimentos en los numerales 5.1.1.y 5.4. Que de conformidad con ia
situacion sanitaria encontrada se procedié a aplicar Medida Sanitaria de Seguridad consistente
en CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEOQ DE PRODUCTOS
Y OBJETOS mediante Acta de fecha 16 de marzo de 2017, en espera de que el establecimiento
hiciera las modificaciones pertinentes dei etiquetade ante el Invima, con el fin de liberar el
material de envase.

Que teniendo en cuenta que el establecimiento inicio tramite de modificacidn de Registro
Sanitario vio agotamiento de etiquetas mediante Radicado No. 17031647 de fecha 23/03/2017, y
teniendo en cuenta que este se halla en trémite sin que hasta la presente fecha se tenga
conocimiento de su aprobacién o negacion, se hace necesario definir ia MSS de Congelacién de
la venta o empleo de productcs dado que el plazo se vence el proximo 15 de mayo de 2017

Que teniendo en cuenta lo anteriormente descrito y de acuerdo a la situacién sanitaria
encontrada se procede a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO DE
MATERIAL DE EMPAQUE acorde a la siguiente relacién:

PRCGDUCTO NOMBRE DEL PRODUCTO REGISTRD CANTIDAD
SANITARIO

Bolsa plastica Bolsa de polietileno para agua POTABLE
PEBD TRATADA, maica La Rovirense por 350 | RSAJ1918812 5 ROLLOS (50 KG)
ml, sin tab!a de informacién nutricionat

(..)
CONSIDERANDOS

Que de conformidad con la situacion sanitaria descrita en la parte considerativa de la presente
acla (situacion sanitaria encontrada); encontrada en EDAIZAM S.A.S se hace necesario aplicar la
medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO DE MATERIAL DE EMPAQUE en la

cantidad de cincuenta (50} kg de Bolsa de polietiteno para agua POTABLE TRATADA, marca La
Rovirense por 350 mi. Por incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005 especialmente los

numerales 511 y 54., [tems contemplados el ACTA DE ROTULADO GENERAL DE
ALIMENTOS de fecha 16 de Marzo de 2017
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AUTO No. 2019014996
(6 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606451

RESUELVEN:

PRIMERO—Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO DE MATERIAL
DE EMPAQUE, en la canlidad de cincuenta (50) kg Bolsa de polietiieno para agua POTABLE
TRATADA, marca La Rovirense por 350 mi: de conformidad con lo expuesto en la parie
considerativa de esta decisién, medida que tendrd carécter preventivo, se aplicara sin perjuicio de
las sanciones a que haya lugar y se levantard cuando se compruebe que ha desaparecidc las
causas que la originaron. El material de envase decomisado queda bajo la responsabilidad de fa
Representante Legal de la planta y dentro de sus instalaciones, hasta tanto se defina el tramite
que se encusnlra realizando ante el Invima,

SEGUNDO. —Contra la presente decisién no procede recurso alguno.

TERCERO. —Copia integra de este acto se entregara a la persona que atiende la diligencia de
visita.

9. A folio 33 obra en el expediente el anexo de decomiso y registro de cadena de custodia de
fecha 11 de mayo de 2017:
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10. Mediante oficto No. 7302-0067-18, con radicado No. 20183000832 de fecha 1° de febrero
de 2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1 remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones de {a sociedad EDAIZAM S.A.S, identificada con Nit 900.556.001-9 con el
objetivo de definir la Medida Sanitaria De Seguridad (MSS), consistente en Decomiso de
Material de Empagque, la cual fue impuesta el dia 11 de mayo de 2017. (folio 34).

11. A folios 36 y 37 del expediente obra, el acta de Visita —Diligencia de Inspeccion, Vigilancia
y Control de fecha 11 de Octubre de 2017, realizada en las instalaciornes de la sociedad
EDAIZAM S.A.S ubicadas en calle 24 No 10-60 barric Villa Andalucia de la ciudad de
Malaga, cuyo objetivo era definir Medida Sanitaria de Seguridad (MSS) decomiso, en

canstancia lo siguiente:
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AUTO No. 2019014996
(6 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606451”

()

OBJETIVO

Realizar visitar de inspeccidn vigilancia y control en atencion a gestion del riesgo listado priorizado
cuarto trimestre de 2017 y definir Medida Sanitaria de Seguridad (MSS) decomiso, con el fin de
verificar el cumplimiento de la reglamentacion sanitaria vigente, especialimente la ley § de 1979
resolucion 2674 de 2013, resoiucion 5108 de 2005 resolucién 12186 de 1991 y verfficacion de
rotulado nutricional acorde con fa resolucion 333 de 2011 (si aplica).

ANTECEDENTES

1. En fecha 16/03/17 se efectuo visita de IVC, otorgéndose concepto sanitario Favorable con
observaciones, aplicandose Medida Sanitaria de Seguridad consistente en CONGELACION ©
SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE PRODUCTOS Y OBJETOS a
materfal de envase por incumplir la Resclucion 5109 de 2005,

2. En visita efectuada el dia 11/05/17, se emitié concepto sanitario Favorable con observaciones,
y se aplico medida sanitaria de seguridad, consistente en DECOMISO DE MATERIAL DE
EMPAQUE.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

El dia 16 de marzo de 2017 se toma Medida Sanitaria de Seguridad consistente en
CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE PRODUCTOS Y
OBJETOS a Bolsa de polietileno para agua POTABLE TRATADA, marca La Rovirense por 350 mi,
en cantidad de 5 rollos con peso total de 50 Kg.

En fecha 11 de mayo de 2017 se aplicd medida sanitaria de seguridad DECOMISO DE MATERIAL
DE EMPAQUE acorde a la siguiente relacién:
CUADRO

El establecimiento EDAIZAM S.A.S, solicita modificacién de marca comercial y nombre del
producic en Registro Sanitario RSAJ19i8812 mediante Radicado No. 17031647 de fecha
21/03/2017.

El INVIMA realiza devolucion de documentos mediante radicado 17057976 de fecha 31 de mayo
de 2017 informando los requisitos que se deben cumplir en el tramite para la modificacion de
registro sanitario RSAJ 1918812, En fecha 21 de julio de 2017 se solicita modificacion de registro
sanitario RSAJ19/8812 con el radicado 2017102428, El Invima hace requerimiento con radicadc
2017102428 de fecha 21 de septiembre de 2017. Fn la Inspeccion realizada al establecimiento no
se encontrc el producto bejo medida sanitaria de seguridad DECOMISC DE MATERIAL DE
EMPAQUE (Bolsa de polietileno de baja densidad para agua POTABLE TRATADA} marca La
Rovirense por 350 mi en cantidad de 5 rollcs con peso (otal de 50 Kg. Teniendo en cuenta que ef
estabiecimiento no sclicito agotamiento de etiguetas y usc de adhesivos, sino que solicitd
modificacion de Registro Sanitario y que a la fecha el instituto no ha proferido acto administrativo
aprobando o negando dicha solicitud v con fundamento en lo anleriormente expuesto no es posible
definir la medida sanitaria de seguridad DECOMISO DE MATERIAL DE EMPAQUE ya que no se
dio cumplimiento con la cadena de custodia.,

(.7
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° dei Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
de! Decreto 2078 de 2012 vy el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion de! INVIMA
identificar y evatuar 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
gue sean de su competencia, de conformidad con |a Ley 9 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con la Resolusion 5109 de 2005y Ley 1437 de 20711,

La Resolucién 5109 de 2005 establece:
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AUTO No. 2019014996
(6 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606451

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

Articulo 1°, Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir fos rotulos o etiquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién scbre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccién informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican a
los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados
0 empacados, asf como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias seran las
correspondientes a los productos alimenticios para consumo humanc envasados o empacados que
correspondan a los Capltulos 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arance! 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 deberédn cumplir con 10 estipulado en el
reglamento tecnico que se establece en la presente resolucion. sin perjuicio del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular ¢ de sus materias primas.

{..)

ARTICULO 5° INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En Ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotuiado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de
fos alimentos envasados o empacados debera aparecer la Siguiente informacion:

()

5.1. Nombre del alimento
5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normaimente debersg ser
especifico y no genérico:
a) Cuando se hayan establecido uno o varics nombres para un alimento en la legisiacion sanitaria,
se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;
b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una dencminacion comun o usua!
consagrada por el uso corriente como términc descriptivo apropiade, sin que induzca a error o a
engafio &l consumidor;
c) Se podra emplear un nombre “acufiade”, de “fantasia® o "de fabrica” o "una marca registrada’,
siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a8) y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicién.

(.}
5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razén social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADC o
ENVASADO POR".

5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fabricas que demuestren
tener mas de una sede de fabricacion o envasado, se aceptarad la indicacién de la direccion
corporativa {oficina central o sede principal).

5.4.3 En los productos importados debera precisarse ademas de lo anterior el nombre ¢ razon

social y la direccion del importador del alimento.
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5.4.4 Fara alimentos que sean fabricados, envasados ¢ reempacados por terceros en ef rotulo o
etiqueta deberd aparecer la siguiente leyenda: “FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO
POR (FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL O
JURIDICA AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTO)",

(..

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

()

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 madifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

()"

El Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, establece:

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. L.os procedimientos adminisirativos

de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
Se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. 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 resuitado de averiguaciones preliminares, fa
autoridad establezca que existen méritos para adefantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicaré al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del c4aso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que seflan procedenies Este
acto administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Conira esta decision
no procede recurso.

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

Paragrafo lLas actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia. (.)"

Una vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefata en su articulo 577 modificado por

el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entro en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente;

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de |a Ley § de 1979 quedars asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad compelente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccicn o violacion ai regimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/0 servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademés de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.
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Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberédn ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial,

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad de! hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes,

¢. Decomisc de productos;

d. Suspensién o cancelacidn del registro o de fa licencia, y

e. Clerre temporal o definitivo del establecimiento, edificacidn o servicio respectivo.”

(.)

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente se encuentra que sociedad EDAIZAM S.A.S,
identificada con Nit 900.556.001-9, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias,
al no cumplir a satisfaccién con la totalidad de requisitos y aspectos verificados en las
vistas de Inspeccion, Vigilancia y Control realizadas en sus instalaciones ubicadas en la
calle 24 No 10-60 barrio Villa Andalucia de ia ciudad de Malaga, Santander, los dias 16
de marzo de 2017, 11 de mayo de 2017 y 11 de Octubre de 2017, con respecto atl
producto agua POTABLE TRATADA, marca La Rovirense por 350 ml con Registro
Sanitario No. RSAJ1918812, en Bolsa de polietileno.

Durante las visitas en las fechas mencionadas, se observaron incumplimientos en
cuanto a los requisitos generales de rotulado general de alimentos envasados por lo
que se procedera a trasladar cargos a titulo presuntivo, especialmente por:

1. Tener, almacenar, y/o utilizar etiquetas para rotular, acondicionar y/o envasar el
producto agua POTABLE TRATADA, marca La Rovirense por 350 mi con
Registro Sanitario No. RSAJ1918812 declarando una direccion del fabricante que
no esta amparada en el registro Sanitario, incumpliendo con lo establecido en el
numeral 5.4 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

2. Tener, almacenar, y/o utiiizar etiquetas para rotular, acondicionar y/o envasar el producto
POTABLE TRATADA, marca La Rovirense por 350 mi con Registro Sanitario No.
RSAJ1918812 declarando una marca no registrada de acuerdo a lo otorgado en el
registro Sanitario, incumpliendo con lo establecido en el subnumeral 5.1.1 numeral 5.1
del articulo 5 de fa Resolucion 5109 de 2005.

NORMATIVIDAD PRESUNTAMENTE VULNERADA

e Resolucion 5109 de 2005 - articulos:

Articulo 5° numeral 5 subnumeral 5.1.1 y numeral 5.4

En mérito de lo anterior, este Despacho,
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar e proceso sancionatorio No. 201606451, de conformidad
con lo establecido en la parte motiva del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos a en contra de la la sociedad
EDAIZAM S.A.S, identificada con Nit 900.556.001-9 por presuntamente infringir la
norma sanitaria al:

1. Tener, almacenar, y/o utilizar etiquetas para rotular, acondicionar y/o envasar el
producto agua POTABLE TRATADA, marca La Rovirense por 350 mi con
Registro Sanitario No. RSAJ1918812 declarando una direccién del fabricante que
no esta amparada en el registro Sanitario, incumpliendo con lo establecido en el
numeral 5.4 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. Tener, almacenar, y/o utilizar etiquetas para rotular, acondicionar y/o envasar el producto
POTABLE TRATADA, marca La Rovirense por 350 mi con Registro Sanitario No.
RSAJ1918812 declarando una marca no registrada de acuerdo a lo otorgado en el
registro Sanitario, incumpliendo con lo establecido en el subnumeral 5.1.1 numeral 5.1
del articuto 5 de fa Resolucion 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente al Representante Legal y/o Apoderado
de la sociedad EDAIZAM S.A.S, identificada con Nit 900.556.001-9 de conformidad con
el Articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en
aplicacion a lo previsto en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y

de lo Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal
vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que
comienzan a contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente
0 por medio de apoderado, la presunta infractora, presente sus descargos por escrito,
aporte y solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo con el

articulo 47 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

W Nagatt amllof

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Sandra Abuchaibe Arabi
Revisd: Carotina Carrascal Lozono.

Pagina 10

e Privetpal;
Administrative,

BRI IL T a



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

