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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001082 De 22 de Julio de 2019

El Coordinador del Grupo Sancionatorio de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion 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
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO No. 2019007899

PROCESO SANCIONATORIO: 201606481

EN CONTRA DE: GAMACEUTICA SAS

FECHA DE EXPEDICION: 10 de julio de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO - Directora de
Responsabilidad Sanitaria

Contra el presente auto No. 2019007899, no procede recurso alguno.

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 Ciudadanc y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompahna copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

JAIRO A PARDO SUAREZ
Coordinador Grupo ¢€ Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion.
Direccigh de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en 16 folios a doble cara copia integra del auto N°
2019007899, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201606481

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Coordinador Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion.
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: AVM
Revisc' Jairo Pardo
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AUTO No. 2019007899
{ 10 de Julio de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606481

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucion ndmero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y trasladar los presuntivos cargos en contra de la sociedad GAMACEUTICA SAS
identificada con Nit No 811029669-5., teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio de radicado 161409220 del 14 de octubre de 2016 (Folic 1), el Coordinador
Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 — Direccién de Operaciones Sanitarias dei
INVIMA, remitio la documentacion concernientes a la visita y toma de medida sanitaria en e!
establecimiento de la sociedad Gamacaceutica S.A.S.

2. Los dias 11 y 12 de octubre de 2016, funcionarios del INVIMA se hicieron presentes en las
instalaciones de la sociedad Gamaceutica SAS identificada con Nit No 811029669-5. en
donde procedieron a diligenciar Formato Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabricas de
Alimentos. Una vez verificadas las buenas practicas de manufactura para la produccion de
alimentos, se emitié concepto favorable con observaciones (Folio 3 al 8).

3. De igual forma dentro del desarroflo de la visita mencionada, se llevo acabo evaluacion de
rotulado general de alimentos envasados a los productos:

v" Alimento en polvo a base de maltodextrina para bebida enriquecida con vitaminas y
minerales por 500 gr marca Bio Heal (Folio 9 y 10), donde se verificé un presunto
incumplimiento de las siguientes exigencias sanitarias establecidas en la Resolugién
5109 de 2005:

Aicule’ | REQUISITOS GENERALES | cALFICACION OBSERVACIONES
. . ) . DECLARAN LA EXPRESION
Las ilustracicnes graficas o figuras que SABOR A FRESA JUNTO A UNA
hacen alusion a ingredienies naturales GRAFICA QUE MUESTRA
48 que no contiene el mismo y cuyo sabor 0 FRESAS Y EL SABOR £S
sea conferido por un saborizante artificial OTORGADO POR UN
deben aparecer con la expresion “sabor SABORIZANTE Y NO DECLARA
artificial” junte al nombre del alimento SABOR A ARTIFICIAL
EL NOMBRE DECLARADC EN LA
ETIQUETA NO CORRESPONDE
NOMB_RE‘DEL ALIMENTO: el nombre CON EL AUTORIZADO EN EL
debera indicar la verdadera naturaleza del REGISTRO SANITARIC YA QUE
alimento, normalmente  debera ser DEGLARA "ALIMENTO EN 20LVO
especifico y no genéric?. Se' Pogra A BASE DE MALTODEXTRINA
511 emp_lear un ”nombre de fanFIaS|a de 0 PARA BEBIDA ENRIQUECIDA
fabrica ¢ c_ie marca reglstrada‘\‘ sigmpre CON VITAMINAS Y MINERALES"
que vaya junto con la denomlnaplon del LAS VARIEDADES ENDULZADO
allme_ntg y en ia cara principal de CON  ESTEVIA NATURAL Y
exhibicion VARIEDAD NINOS NO  SE
ENCUENTRAN AUTORIZADAS
LOS INGREDIENTES NO SE
CECLARAN EN FORMA
DECRECIENTE DE ACUERDO A
LA FORMUALCION PRESENTADA
LISTA DE INGREDIENTES. Debe estar Y DECLARAN INGREDIENTES
5.2 precedida por el termino “ingrediente" y o QUE NO SE ADICIONAN CTOMO
aparecer en orden decreciente ACEITE DE CANOLA Y NO
DECLARAN OTROS QUE SI SE
ADICIONAN COMQ ESTEVIA Y SE
DECLARA SABORIZANTE SIN
ESPECIFICAR CUAL ES
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AUTO No. 2019007899
( 10 de Julio de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606481”

Nombre o Razén Social y direccion del
fabricante envasador ¢ resmpacador
precedido por la expresion “fabricade o NO DECLARA DIRECCION DEL
envasade per. En les productos FABRICANTE
imporiados deben precisarse, nombre o
razon social y direccion del importador

54

v Bebida con Clorofila por 750 mililitros marca SAFYM (Folio 11 al 13), donde se
verificd un presunto incumplimiento de las siguientes exigencias sanitarias
establecidas en la Resolucion 5109 de 2005:

Amicuiol | REQUISITOS GENERALES | CALIFICACION OBSERVACIONES

El rotulo debera describir o presentar el

producto alimenticic envasado, en una DECLARA BEBIDA CON
41 forma falsa o equivoca o engafosa o 0 CLOROFILA Y SE UTILIZA COLOR
: susceptible de crear en mode alguno, una CLOROFILA {(CLOROFILA

impresion emrrdonea respecto de la SULFATO CUPRICA)

naluraleza o inocuidad

NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre
debera indicar la verdadera naturaleza del
alimento, normalmenie debera  ser
especifico v no genérico. Se podra
51.1 |emplear un nombre de “fantasia" ‘de 0
fabrica o de "marca registrada”, siempre
que vaya junto con la denomirfacion del
alimento y en fa cara principal de
exhibicidon

EL NOMBRE DEL ALIMENTC SE
DECLARA COMO BEBIDA CON
CLORCFILA  EL CUAL NO
CORRESPONDE CON EL
AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO EiL. CUAL ES "BEBIDA
A BASE DE AGUA VARIEDAD CON
CCOLOR A CLOROFILA"

COMO COMPOSICION
APROBADA PARA ESTE
PRODUCTO LA RESOLUCICN
2014000327 DE 08 DE ENERO DE
2014, ESTABLECE: AGUA COLOR
VERDE C175810 (COLOR
CLOROFILA) SORBATO DE
POTASIO (CONSERVANTE)
CCLOR CARAMELO, SABOCR
MENTA Y EN LA ETIQUETA SE
DECLARA: AGUA PURIFICADA,
CLOROFILA SULFATO CUPRICA
0.3% PRESERVANTES (SORBATO
DE POTASIC Y BENZCATO DE
SODIO; SE DECLARA EN LA
ETIQUETA AGUA PURIFICADA Y
DE ACUERDOC A LOS REGISTROS
Y DOCUMENTOS PRESENTALOS
SE VERIFICA QUE UTILIZAN
AGUA POTABLE PROVENIENTE
DEL ACUEDUCTO, NO
DECLARAN LA ADICION DEL
COLOR CARAMELC NO DE
SABOR A MENTA

LISTA DE INGREDIENTES. Debe estar
5.2 precedida por el terming “ingrediente” y 0
aparecer en orden decreciente

REQUISITOS OBLIGATCORIOS
ADICIONALES Declaracion cuantitativa "DECLARA BEBIDA LIBRE DE
6 de ingredientes valiosos ¢ caracterizantes 0 CALORIAS" NO PRESENTAN
destacados en el rotulc por su presencia o SOPORTES BROMATOLOGICOS
bajo contenido
y o : NO DECLARAN LA ADICION DE
523 La declarampp de aditivos Irncluye el 9 COLOR CARAMELO Y SABOR A
nombre genérico y el especifico MENTA

v Alimento en polvo a base de Maltodexirina para preparar bebida - light — fresa sabor
natural — Seniors por 300 grames marca New Brain (Folio 14 y 15), donde se verificé

Pagina 2
ST T

Sficing Prissipal: e ct B ;
Adovinistrativg: - B EQE ” I H 2

AT g

T IRV T S ER T {;



AUTO No. 2019007899
(10 de Julio de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

proceso No. 201606481”

un presunto incumplimiento de las siguientes exigencias sanitarias estabiecidas en
la Resolucién 5109 de 2005:

humersl | REQUISITOS GENERALES | CALIFICACION OBSERVACIONES
El rolulo debera describir o presentar el
producto alimenticio envasade, en una
41 forma faisa o eguivoca o engaficsa o o PRESENTA LA EXPRESION
’ susceptible de crear en modo alguno, una "NUTRICION CEREBRAL"
impresién  errénea respecto  de la
naturaleza o inocuidad
Las ilustraciones graficas o figuras que DECLARAN LA EXPRESION
hacen alusién a ingredientes naturales "SABOR NATURAL JUNTO A UNA
46 gue no centiene ei mismo y cuyo sabor 0 GRAFICA QUE MUESTRA
’ sea conferido por un saborizante artificial FRESAS Y EL SABOR ES
deben aparecer con la expresidn “sabor OTORGADO POR UN
artificial” juntc al nombre del alimento SABORIZANTE.
NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre
de;bera indicar la verdadera natura!'eza del £L NOMBRE DEL ALIMENTO SE
alimento, ncrmalmente  debera ser DECLARA EN (A PARTE
especifico y no genérico. Se podra INFERIOR DE LA ETIQUETA EN
541 |emplear un nombre de “fantasia" ‘de 0 LETRA PEQUERA {1 MILIMETRC
fabrica o de ‘marca registrada”, siempre DE ALTURA} Y NO ES DE FACIL
que vaya junto con la denominacién del LECTURA
almento y en la cara principal de
exhibicién
LOS INGREDIENTES NO SE
DECLARAN EN FORMA
DECRECIENTE DE ACUERDQ A
LA FORMULACION PRESENTADA
LISTA DE INGREDIENTES. Debe estar Y DECLARAN INGREDIENTES
5.2 precedida por el término “ingrediente” y 0 QUE NO SE ADBICIONAN COMO
aparecer en orden decreciente ACEITE DE CANCLA; NO
DECLARAN OTROS QUE sI
ADICIONAN COMO ESTEVIA Y SE
DECLARA SABORIZANTE SIN
ESPECIFICAR CUAL ES
El nembre del producto y el contenido _
neto aparecenpen la c:arsail principal de EL TAMANO DE LAS LETRAS DE
S e ~ DECLARACION DEL CONTENIDO
6 e>'ch|blmon. El taman_o de las letras y 0 NETO INCUMPLE CON LO
numeros del centenido nete cumple ESTABLECIDO
la Resolucion 5109 de 2005
Nombre o Razén Social y direccion del
fabricante envasador © reempacador
54 precedido por la expresion “fabricado o 0 NC DECLARA DIRECCION DEL
' envasado por. En los productos FABRICANTE
importados deben precisarse, nombre o
razon social y direceidn del importador
REQUISITOS OBLIGATORIOS
ADICIONALES Declaracion cuantitativa NO PRESENTAN SOPORTES
5 de ingredientes valiosos o caracterizantes 0 BROMATOLOGICOS PARA LA
destacadoes en el rotulo por su presencia ¢ DECLARACION DE LIGHT
. bajo contenido
03 La declaracién de aditivos incluye el o DECLARA SABORIZANTE Y NO
923 | ombre genérico v el especifico ESPECIFICA CUAL

4. En consecuencia de las deficiencias sanitarias evidenciadas por los profesicnales del
INVIMA, en aras de salvaguardar fa salud publica, procedieron a aplicar la medida de
seguridad consistente en destruccion y congelamiento de etiquetas de acuerdo con acta
visible a folios 16 al 18 en la cual se consigna lo siguiente:
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AUTO No. 2012007899
( 10 de Julio de 20189)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606481”

REALIZAR REVISION, DE LAS ETIQUETAS DEL PROGDUCTOS ALIMENTO EN POLVO A
BASE DE MALTODEXTRINA PARA PREPARAR BEBIDA CON SABOR A" MARCA NEW
BRAIN, SE ENCUENTRAN LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTOS:

a. PRESENTA LA EXPRESION '"NUTRICION CEREBRAL RESALTADA EN LA CARA
PRINCIPAL DE LA ETIQUETA INCUMPLIENDOC EL ARTICULO 4 NUMERAL 1 DE LA
RESOLUCION 5109 DEL 2005.

b. EL NGMBRE DEL ALIMENTO SE DECLARA EN LA PARTE INFERIOR DE LA ETIQUETA EN
LETRA PEQUENA (1 MILIMETRO DE ALTURA} Y NO ES DE FACIL LECTURA,
INCUMPLIENDC EL ARTICULO 5 NUMERAL 5.1.1 LITERAL C Y NUMERAL 5.1.2 DE LA
RESOLUCION 5108 DE

2005.

c. EL TAMANO DE LAS LETRAS DE DECLARACION DEL CONTENIDO NETO INCUMPLE
CON LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 6 NUMERAL 4 Y ANEXO TECNICO DE LA
RESOLUCION 5109 DE 2005.

d. DECLARAN LA EXPRESION "SABOR NATURAL' JUNTO. A UNA GRAFICA QUE MUESTRA
FRESAS Y EL SABOR ES OTORGADO POR UN SABORIZANTE, INCUMPLIENDO CON LC
ESTABLECIDO EN EL ARTICULO NUMERAL 6 DE LA RESOLUCION 5108 DE 2005.

e LAS VARIEDADES: SENIORS SABOR FRUTOS RQJOS, FRESA VAINILLA Y CHOCOLATE:
- KIDS SABOR FRUTOS ROJOS FRESA, VAINILLA Y CHOCOLATE: SABORES FRUTOS
ROJOS Y CHOCOLATE, NO SE ENCUENTRAN AMPARADAS EN ElL REGISTRO SANITARIO
RSAD1G179013, INCUMPLIENDQO EL ARTICULO 37 DE LA RESOLUCION 2674t DE 2013

I LOS INGREDIENTES NO SE DECLARAN EN FORMA DECRECIENTE DE ACUERDO A LA
FORMULACTON PRESENTADA Y DECLARAN INGREDIENTES QUE NO SE ADICIONAN
COMQ ACEITE DE CANGCLA, NO DECLARAN CTROS QUE SI SE ADICIONAN COMO 4
ESTEVIA. Y SE DECLARA SABORIZANTE SIN ESPECIFICAR CUAL ES, INCUMPLIENDO EL
ARTICULO 5 NUMERAL 5.2.1 LITERAL B DE LA RESOLUCION 5109 DE 2005,

g. NO DECLARA LA DIRECCION DEL 'FABRICANTE, INCUMPLIENDO EL ARTICULO
NUMERAL 5.4.1 DE LA RESOLUCION 5109 DE 2005

AL REALIZAR REVISION DE LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTQO "ALIMENTO EN POLVO A
BASE DE MALTODEXTRINA PARA BEBIDA: VARIEDADES "MARCA BIOHEAL. CON
REGISTRO SANITARIO RSAD11139114: SE ENCONTRARON LOS SIGUIENTES
INCUMPLIMIENTOS.

a. £EL NOMBRE DECLARADO EN LA ETIQUETA NO CORRESPONDE CON EL AUTORIZADO
EN EL REGISTRO SANITARIC, YA QUE DECLARA "ALIMENTO EN POLVO A BASEDE
MALTODEXTRINA PARA BEBIDAS ENRIQUECIDA CON VITAMINAS Y MINERALES LA
VARIEDAD CON CALOSTRO NO ESTA AUTORIZADA CON LA DENOMINACION "BOVINO
TAMPOCQO SE ENCLINTRAN AUTORIZADAS LAS VARIEDADES: ENDULZADO CON ESTEVIA
NATURAL  VARIEDAD NINCS, VARIEDAD SABOR VAINILLA, VARIEDAD + SABOR A
DURAZNO, VARIEDAD SABOR NARANJA, INCUMPLIENDO EL ARTICULO 5 NUMERAL 5.1.1
LITERAL C DE LA RESOLUCION 5109 DE 2005.

b. EN LAS VARIEDADES SABOILNARANJA Y SABOR FRESA PRESENTA GRAFICA DE
NARANJAS Y DEFIRESAS, RESPECTIVAMENTE, ¥ NO INCLUYE LA EXPRESION "SABOR
ARTIFICIAL" INCUMPLIENDO CON LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO4 NUMERAL 6 DE LA
RESOLUCION 5108 DE 2005.
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AUTO No. 2019007899
{ 10 de Julio de 2019}
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606481"

Que de conformidad con la situacion sanitaria DESCRITA EN EL ACAPITE DE "SITUACION
SANITARIA ENCONTRADA" DE LA PRESENTE ACTA DE APLICACION DE MEDIDA’
SANITARIA DE SEGURIDAD encontrada en GAMACEUTICA S.A.S. se hace necesario aplicar la
medida sanitaria consistente en:

1. DESTRUCCION DE LAS SIGUIENTES ETIQUETAS DEL PRODUCTO "ALIMENTQ EN
POLVOAT BASE DE MALTODEXTRINA PARA PREPARAR BEBIDA CON SABOR A * MARCA
NEW BRAIN DE LAS SIGUIENTES VARIEDADES:

- SENIORS SABOR FRUTOS ROJOS POR 600 GRAIVIOS: 2801 GRAMOS
- SABOR FRUTOS ROJOS POR 600 GRAMCS: 3569 GRAMOS

- SABOR FRUTOS ROJOS POR 300 GRAMOS: 2489,5 GRAMOS

- SENIORS SABOR FRUTOS ROJOS POR 300 GRAMOS 4987 GRAMOS —
- KIDS SABOR FRUTOS ROJOS POR 300 GRAMOS 1992 GRAMOS

- KIDS SABOR VAINILLA POR 600 GRAMOS: 6905 GRAMOS

— KIDS SABOR VAINILLA POR 300 GRAMOS: 4354 GRAMOS

- SENIORS SABOR VAINILLA POR 600 GRAMOS: 3729.5 GRAMOS

~ SENIORS SABOR VAINILLA POR 300 GRAMOS 5730 GRAMOS

- SABOR VAINILLA POR 600 GRAMOS: 373 GRAMOS

~ SENIORS SABOR FRESA POR 300 GRAMOS 1673 GRAMOS

- SABOR FRESA POR 300 GRAMOS: 7339 GRAMOS

- SENIORS SABOR FRESA POR 300 GRAMOS3738,5

- GRAMOS KIDS SABOR FRESA POR 600 GRAMOS 116315 GRAMOS
- KIDS SABOR FRESA POR 300 GRAMOS 4462 GIZAMOS

- SABOR FRESA POR 600 GRAMOS: 12115 GRAMOS

- KIDS SABOR CHOCOLATE POR 300 GRAMQOS: 2448,5 GRAMOS

- SENIORS SABOR CHOCOLATE POR 600 GRAMOS: 6106 GRAMOS
- SENIORS SABOR CHOCCLATE POR 300 GRAMOS: 4718.5 GRAMOS
-~  SABOR CHOCOQLATE POR 300 GRAMOS; 2553 GRAMOS

- SABOR CHOCOLATE POR 600 GRAMOS: 9454,5 GRAMOS

2. CONGELAMIENTO DE LAS SIGUIENTES ETIQUETAS DEL PRODUCTO " BEBIDA A
BASEPIDET AGUA VARIEDAD: CON COLOR CLOROFILA" MARCA SAFYM

- BEBIDA A BASE DE AGUA CON CLOROFILA POR 1:250 ML: 967 GRAMOS
—~ BEBIDA A BASE DE AGUA CON CLOROFILA POR 500 ML: 1650 GRAMOS

3. CONGELAMIENTO DE LAS SILUIENTES,- ETIQUETAS DEL PRODUCTO "ALIMENTO EN
POLVO A BASE DE MALTODEXTRINA PARA BEBIDA; VARIEDADES” MARCA BIOHEAL:

~ VARIEDAD CALOSTRO BOVINO POR 400 GRAMOS: 4116,5 GRAMOS SABOR A
NARANJA POR 500 GRAMOS 2980 GRAMQOS

- VARIEDAD NINOS SABCR FRESA POR 500 GRAMOS: 3342 GRAMOS

- SABOR A DURAZNO, ALTO EN CALCIO POR 300 GRAMOS: 2650 GRAMOS

- SABOR VAINILLA, BAJO EN GRASA ENDULZADO CON ESTEVIA POR 400 GRAMOS:
1850 GRAMOS

INCUMPLIMIENTO DE LOS ARTICULCS NUMERALES Y LITERALES CITADOS DE LA
RESOLUCION 5108 DE 2005 RESOLUCION. 2674 DE 2013 Y EN CUMPLIMIENTO DEL
ARTICULO 47 DE LA RESOLUCION 2674 DE 2013.

5. A folio 19 se observa formato anexo de destruccion de fecha 12 de octubre de 2016 en el
cual se discriminan los productos objeto de la medida sanitaria. De igual forma se cbserva
anexo de congelamiento en el cual también se discriminacién de los productos objeto de
esta medida sanitaria (Folic 20 y 21)
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AUTO No. 2019007899
( 10 de Julio de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606481”

6. El 07 de diciembre de 2016, funcionarios dei INVIMA, se hicieron presentes en las
instalaciones de la sociedad GAMACEUTICA SAS identificada con Nit No 811028669-5.
Una vez verificadas las buenas practicas de manufactura para la produccion de alimentos,
se emitio concepto favorable con observaciones (Folios 52 al 54).

7. Dentro del desarrollé de |a visita se procedié a verificar el rotulado de alimentos Ese mismo
se llevo acabo evaluacion de rotulado general de alimentos envasados a los productos:

v Alimento a base de Maltodextrina enriquecida con vitaminas y minerales marca
Nutrix por 800 gramos en envase de hojalata {Folio 55 y 56), donde se verific un
presunto incumplimiento de las siguientes exigencias sanitarias establecidas en la
Resolucién 5109 de 2005:

Aicuo! ! REQUISITOS GENERALES | CALIFICACION OBSERVACIONES

E! rotulo deberd describir o presentar el

producto alimenticio envasado, en una PRESENTA LA EXPRESION
41 forma falsa o equivoca o engafiosa o 0 "IDEAL PARA  AYUDAR AL
’ susceptible de crear en modo alguno, una FORTALECIMIENTO

impresién  errdnea  respecto  de & NEURQCEREBRAL"

naturaleza o inocuidad

No deseribir ilustraciones 0

reprasentaciones graﬂcas que _hagan PRESENTA  ILUSTRACION Y

alusiones a propiedades medicinales

LEYENDA REFERENTE A STEVIA

4.2 preventivas o curativas gque den lugar 0 ¥ NO CONTIENE ESTE

apreciaciones falsas sobre la verdadera

naturaleza, origen composicién, o calidad EDULCORANTE
del alimento
NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre
debera indicar la verdadera naturaleza del
alimento, neormalmente  deberd  ser EL NOMBRE DECLARADO EN LA
especifico y no genérico. Se podra ETIQUETA ¥ LA VARIEDAD
51.1 i1emplear un nombre de “fantasia” “de 0 PROTEINA NO COINCIDE EN LO
fabrica 0 de "marca registrada”, siempre AUTORIZADO EN EL REGISTRC
que vaya junto con la denominacion del SANITARIO
alimentc y en la cara principal de
exhibicién
.LOS INGREDIENTES NO SE
DECLARAN EN FORMA
DECRECIENTE OE ACUERDO A
LA FORMULACION PRESENTADA,
LISTA DE INGREDIENTES. Debe estar DECLARAN INGREDIENTES QUE
5.2 precedida por el término “ingrediente" v 0 NO SE ADICIONAN  COMO
aparecer en orden decreciente STEVIA, ¥ NO DECLRAN QOTROS

QUE SI SE ADICIONAN COMO
POLIDEXTROSA ¥ SE DECLARA
SABORIGZANTE SIN
ESPECIFICAR CUAL ES

CONTENIDO NETO Y DE MASA
ESCURRIDA- Se debe declarar en DECLARA EL CONTENIDO CON

53 unidades del sistema métrico (Sistema ¢ LA ABREVIATURA gr
Internacional)
REQUISITOS OBLIGATOR!IOS NO PRESENTAN SCOPORTES DE
ADICIONALES Declaracion cuantitativa ANALISIS BROMATOLOGICOS
& de ingredientes valiosos o caracterizanies 0 PARA LA TABLA NUTRICIONAL Ni
destacados en el rotulo por su presencia o PARA EL DESCRIPTOR "CON
bajo contenido OMEGA 3,8, 9"

8. Respecto a la situacidon de deficiencias sanitarias encontradas en el desarrollo de la visita,
los funcionarios del IINVIMA aplicaron medida de seguridad consistente en destruccion de
etiquetas de acuerdo con acta visible a folies 58 a 59 en la cual se consigna lo siguiente:
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AUTO No. 2019007899
( 10 de Julio de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
proceso No. 201606481”

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

1. AL REALIZAR REVISION DE LAS ETIQUETAS, UTILIZANDO EL FORMATO PROTOCOLO
DE EVALUACION DE ROTULADO GENERAL DE ALIMENTOS ENVASADOS, DEL PRODUCTO
"ALIMENTO A BASE DE MALTODEXTRINA ENRIQUECIDO CON VITAMINAS Y MINERALES"
VARIEDAD PROTEINA MARCA NUTRIX POR 600 GRAMOS EN ENVASE DE HOJALATA, SE
ENCUENTRAN LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTOS:

a. PRESENTA LA EXPRESION ‘IDEAL PARA AYUDAR AL FORTALECIMIENTO
NEUROCEREBRAL..." INCUMPLIENDO EL ARTICULO 4 NUMERALES 1 Y 2 DE |A
RESOLUCION 5108 DE 2005 Y EL ARTICULO 272 DE LA LEY 9 DE 1979,

b. EL NOMBRE DEL ALIMENTO Y LA VARIEDAD PROTEINA NO COINCIDE CON LO
AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO RSAD05119211 INCUMPLIENDO EL
ARTICULO 5 NUMERAL 5.1.1 LITERAL A DE LA RESOLUCION 5109 DE 2005.

C. PRESENTA GRAFICA Y LEYENDA "STEVIA" Y ESTE INGREDIENTE NO SE ADICIONA AL
PRODUCTO INCUMPLIENDO CON LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 4 NUMERAL 2
DE LA RESOLUCION 5109 DE 2005.

d LOS INGREDIENTES NO SE DECLARAN EN FORMA DECRECIENTE DE ACUERDO A LA
FORMULACION PRESENTADA DECLARAN INGREDIENTES QUE NO SE ADICIONAN
COMO STEVIA, NO DECLARAN OTROS QUE SI SE ADICIONAN COMO POLIDEXTROSA
Y SE DECLARA SABORIZANTE SIN ESPECIFICAR CUAL ES, INCUMPLIENDO EL
ARTICULO 5§ NUMERAL 5.2.1 LITERAL B DE LA RESOLUCION 5109 DE 2005

e. DECLARA EL CONTENIDO CON LA ABREVIATURA "gr" INCUMPLIENDO CON EL
NUMERAL 85.3.1 DEL ARTICULO 5 DE LA RESOLUCION 5109 DEL 2005 NC SE
PRESENTAN SOPORTES DE LOS VALORES DECLARADOS EN LA TABLA
NUTRICIONAL NI DEL DESCRIPTOR UTILIZADO "CON OMEGA 3,6,9" INCUMPLIENDO
EL NUMERAL 84.2 DEL ARTICULO 8 Y NUMERAL 17.4 DEL ARTICULO 17 DE LA
RESOLUCION 333 DE 2011.

f. LA TABLA NUTRICIONAL DECLARADA EN LA ETIQUETA NO PRESENTA EL TAMANO
DE LA PORCION EN MEDIDAS CASERAS INCUMPLIENDO CON LO ESTABLECIDG EN
EL LITERAL A DEL NUMERAL 26.2.2 EN EL ARTICULC 26 Y ARTICULO 10 DE LA
RESOLUCION 333 DE 2011.

QUIEN ATIENDE LA VISITA INFORMA QUE VOLUNTARIAMENTE ACCEDE A LA
DESTRUCCION DE LAS ETIQUETAS CORRESPONDIENTES AL PRODUCTO "ALIMENTO A
BASE DE MALTODEXTRINA ENRIQUECIDO CON VITAMINAS Y MINERALES" MARCA
NUTRIX POR 600 GRAMOS DE LAS VARIEDADES: PROTEINA LIGHT FIBRA DIABETIC Y
KIDS POR PRESENTAR ESTAS VARIEDADES LOS MISMOS INCUMPLIMIENTOS
DESCRITOS ANTERIORMENTE.

SE ENCUENTRAN BAJO MEDIDA DE CONGELAMIENTO LAS SIGUIENTES ETIQUETAS DEL
PRODUCTQ" BEBIDA A BASE DE AGUA VARIEDAD: CON COLOR CLOROFILA" MARCA
SAFYM:

BEBIDA A BASE DE AGUA CON CLOROFILA POR 750 ML: 967 GRAMOS
BEBIDA A BASE DE AGUA CON CLOROFILA POR 500 ML: 1650 GRAMOS

SE ENCUENTRAN BAJC MEDIDA DE CONGELAMIENTO LAS SIGUIENTES ETIQUETAS DEL
PRODUCTO "ALIMENTO EN POLVO A BASE DE MALTODEXTRINA PARA BEBIDA;
VARIEDADES" MARCA BIOHEAL:

VARIEDAD CALOSTRO BOVING POR 400 GRAMOS: 4116,5 GRAMOS

VARIEDAD SABOR A NARANJA POR 500 GRAMOS: 2980 GRAMOS

VARIEDAD NINOS SABOR FRESA POR 500 GRAMOS: 3342 GRAMOS

VARIEDAD SABOR A DURAZNO, ALTO EN CALCIO POR 300 GRAMOS 2650 GRAMOS
VARIEDAD SABOR VAINILLA, BAJO EN GRASA ENDULZADO CON ESTEVIA POR 400
GRAMOS: 1850 GRAMOS
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()

Que de conformidad con la situacion sanitaria DESCRITA EN EL ACAFPITE DE "SITUACION
SANITARIA ENCONTRADA" DE LA PRESENTE ACTA DE APLICACION DE MEDIDA
SANITARIA DE SEGURIDAD encontrada en GAMACEUTICA S.A.S. se hace necesario aplicar ia
medida sanitaria consistente en

1 DESTRUCCION DE FETIQUETAS DEL PRODUCTO 'ALIMENTO A BASE DE
MALTODEXTRINA ENRIQUECIDO CON VITAMINAS Y MINERALES" MARCA NUTRIX POR
600 GRAMOS DE LAS SIGUIENTES VARIEDADES:

VARIEDAD PROTEINA 3555 GRAMOS DE ETIQUETAS. ,

VARIEDAD LIGHT 2505 GRAMOS DE ETIQUETAS VARIEDAD FIBRA 3700 GRAMGOS DE
ETIQUETAS

VARIEDAD DIABETIC 4560 GRAMOS DE ETIQUETAS

VARIEDAD KIDS 3256 GRAMOS DE ETIQUETAS.

2 DESTRUCCION DE LAS SIGUIENTES ETIQUETAS DEL PRODUCTO" BEBIDA A BASE DE
AGUA VARIEDAD: CON COLOR CLOROFILA" MARCA SAFYM:

BEBIDA A BASE DE AGUA CON CLOROFILA POR 750 ML: 967 GRAMOS
BEBIDA A BASE DE AGUA CON CLOROFILA POR 500 ML: 1650 GRAMOS

3. DESTRUCCION DE LAS SIGUIENTES ETIQUETAS DEL PRODUCTO "ALIMENTO EN
POLVO A BASE DE MALTODEXTRINA PARA BEBIDA, VARIEDADES" MARCA BIOHEAL:

VARIEDAD CALOSTRO BOVINO POR 400 GRAMOS: 4116,5 GRAMOS

VARIEDAD SABOR A NARANJA POR 500 GRAMQS: 2980 GRAMOS

VARIEDAD NINCS SABOR FRESA PCR 500 GRAMOS: 3342 GRAMOS

VARIEDAD SABOR A DURAZNOQO, ALTO EN CALCIO POR 300 GRAMOQS: 2650 GRAMOS
VARIEDAD SABOR VAINILLA, BAJO EN GRASA ENDULZADO CON ESTEVIA POR 400
GRAMOS: 1850 GRAMOS

A folio 57 se observa formato anexo de destruccion de fecha 07 de diciembre de 2016 en el
cual se discriminan los productos objeto de la medida sanitaria.

Mediante oficio de radicado 17062816 del 12 de junio de 2CG17 (Folio 65), e! Coordinador
Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 remitid a la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria las acciones de Inspeccion Sanitaria realizados en el establecimiento de ia
sociedad Gamaceutica S.A.S.

El 05 de junio de 2017, funcionarios del Invima realizaron visita de inspeccidn, a la sociedad
GAMACEUTICA SAS identificada con Nit No 811029669-5. Una vez verificadas las buenas
practicas de manufactura para la produccién de alimentos, se emitié concepto favorable con
observaciones (Folio 66 al 69),

Ese mismo dia se llevo acabo evaluacién de rotulade general de alimentos envasados a los
productos:

v Alimento en polvo a base de Avena Fresa, Enriquecido con Vitaminas y Minerales
marca ENERGOL DIABETICOS, SIN AZUCAR, con declaracién de informacion
nutricional formato estandar por 440g (Fclios 70 y 71), donde se verificé un presunto
incumplimiento de las siguientes exigencias sanitarias establecidas en la Resolucion
5109 de 2005 y Resolucion 333 de 2011
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Articulo /
numeral

REQUISITOS GENERALES

CALIFICACION

OBSERVACIONES

4.1

El rétulo no debera describir o presentar el
producto alimenticic envasade, en una
forma falsa, equivoca o engafocsa o
susceptible de crear en mode alguno, una
impresion  errénea  respecto  de  su
naturaleza o inocuidad.

Declara Energeld Diabéticos, Alimento en
polvo a base de Avena Fresa Enriquecido
con Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR.
De acuerdo con el registro sanitario debe
ser: Alimento en polvo a base de avena
sabor a Fresa. La descripcion del atimento
crea una impresion errénea respectd de su
naturaleza.

4.2

No describir ilustraciones o]
representaciones graficas que hagan
azlusiones a propiedades medicinales,
preventivas o curativas que den lugar a
apreciaciones falsas scbre la verdadera
naturaleza, origen, compgsicion o calidad
del alimento.

Declara Energold Diabéticos, contraviene
la ley 9 articulos 272 que prohibe hacer
alusién & propiedades  medicinales,
preventivas o curativas. Declara labla de
infarmacian nutricionat pers no cumple con
el formato capitulo VIl articulo 26. (ver
protocolo de verificacien del cumplimiento
del rotulado nutricional).

5.1.1

NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre
debera indicar la verdadera naturaleza del
alimento, normalmente  debera  ser
especifico y no genérico. Se podra
ermplear un nombre de “fantasia”, "de
fabrica" o "marca registrada”, siempre que
vaya junto con la denominacién del
alimento en la cara principal de exhibicion,

No declara el verdadero nombre del
alimento: Alimentc en polve a base de
avena, sabor fresa (segun registro
sanitario), Declara Alimento en polvo a
hase de Avena Fresa, Enriguecido con
Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR v bajo
marca Energol Oiabético, la cual se
requiric eliminar mediante auto comisorio
No.2018008400 de fecha 21 de junic de
2016.Declara  descripior de propiedad
nutricional con declaracion de descriptor
comparativo, Enriquecido Vitaminas con y
Minerales, sin presentar resultados de
analisis que soporten el contenido de
nutrientes declarados en la tabla de
informacion nutricional. No cumple [a
resolucion 333 de 2011,

5.2

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar
precedida por el término “Ingradiente”, y
aparecer en orden decreciente,

El principal ingrediente declarade es
Aislado de proteina de soya y en segundo
orden se encuentra la avena, seguido de
maltodextrinas (diabéticos). El alimenio en
polvo a base de avena, sabor fresa,
debera ser a base de avena.

5.8

NUMERO DE REGISTRO, PERMISO O
NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a
lo establecido en el articulo 37 de la
Resolucién 2674 de 2013, o las normas
que {o madifiquen, sustituyan ¢ adicionen.

Declara registre  INVIMA RSA-001214-
2016 que no tiene autorizade ef Alimento
en polve a base de Avena Fresa
Enrtquecide con Vitaminas y Minerales SIN
AZUCAR. Autoriza unicamente Alimento
en polvo a base de avena sabor a Fresa.

v" Alimento en polvo a base de Avena Fresa, Enriquecido con Vitaminas y Minerales

marca ENERGOL DIABETICQOS, SIN AZUCAR, con formato vertical estandar por
440g. (Folio 72), donde se verificd un presunto incumplimiento de las siguientes
exigencias sanitarias establecidas en la Resolucién 333 de 2011

Adiculol REQUISITOS GENERALES C | NC OBSERVACIONES

El alimento no presenta descripcién en forma falsa,
equivoca o engaiosa, o susceptible de crear en
modo alguno una impresion errénea respecto def Declara Energold Diabetices, contraviene la ley 9

1 conlenido nutricional y de salud, ni afirma que el X articulos 272 que prohibe hacer alusion
alimentc tiene una ventaja nutricional con respecto a propiedades medicinales, preventivas o curativas.
los alimentos que no presentan rotulade nutriciona!
{Numerales 5.1 y 5.2 Articuio 5 Res. 333 de 2011)

Cficing Principab:
Admunistrativo:

WL LT ), QLD
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No se utilizan representaciones ¢ ilustraciones gque
impliquen que el alimento es Util para prevenir, aliviar, X
tratar o curar alguna enfermedad o trastorno
fisiolégico. {Numeral 6.3 Articulo 6 Res. 333 de 2011)

Declara Energold Diabéticos, contraviene la ley §
articulos 272 que prohibe hacer alusion a
propiedades medicinales, preventivas o curativas.

El tipe de formato es acorde ¢on el drea de impresion
disponible en la etigueta, nutrientes declarados,
formas y otras consideraciones del alimento y cumple X
las condiciones establecidas en el capitule Vil de la
Res. 333 ce 2011,

Declara tabla de informacién nutricional pero no
cumple con el formato capitulo VIl articulo 28.

Los valores de los nutrientes declarados en la tabla
nutricional tienen soporte (promedios de analisis de
muestras representativas del producte, informacion
de tablas o publicaciones, entre otros SI/NQ. (Literal X
8 4.2 Numeral 8.4 Articulo 8 Res. 333 de 2011) {Si la
respuesta es Sl pase al numeral 7, si la respuesta es
NOQ finalice la evaluacion)

Si__ NCOX

No cuentan con soporte (promedics de analisis de
muestras representativas del producto). Incumple la
resolucién 333 de 2011,

Sficing Prineipal
Alerrnistrative

LT R T T AT A T N

13. En la misma visita, los funcionarios del Invima aplicaron medida de seguridad consistente en

destruccion de etiquetas de acuerdo con acta visible a folios 74 vto a 75 en la cual se
consigna lo siguiente:

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

AL REALIZAR REVISION DE [AS ETIQUETAS, UTILIZANDO EL FORMATC PROTQCOLO DE
EVALUACION DE ROTULADO GENERAL DE ALIMENTOS ENVASADCS, DEL PRODUCTO
"ALIMENTO EN POLVO A BASE DE AVENA FRESA ENRIQUECIDO CON VITAMINAS v
MINERALES SIN AZUCAR MARCA ENERGOLD DIABETICOS POR 440 GRAMOS EN ENVASE DE
HOJALATA, SE ENCUENTRAN LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTOS:

1 DECLARA ENERGOLD DIABETICOS "ALIMENTO EN POLVO A BASE AVENA FRESA
ENRIQUECIDO CON VITAMINAS Y MINERALES SIN AZUCAR" DE ACUERDO CON EL
REGISTRO LO UNICO APROBADO ES "ALIMENTO EN POLVO A BASE AVENA SABOR A
FRESA" LA MARCA ENERGOLD DIABETICO NO SE ENCUENTRA APROBADA EN EL
REGISTRO., INCUMPLIENDO NUMERAL 4.1 Y 51.DF LA RESCLUCION 5109 DE 2005 Y LEY 9
DE 1879 ARTICULQ 272, MEDIANTE AUTC COMISORIC 2016006400 DE FECHA 21 DE JUNIO DE
2016, SE REQUIRIO ELIMINAR DE LAS MARCAS LA EXPRESION DIABETICOS, SITUACIO NO
ACATADA POR EL FABRICANTE EN CUANTO A QUE LA DECLARA EN LA ETIQUETA.

2 EL ALIMENTO NO SE ENCUENTRA A BASE DE AVENA TAL COMO LO DECLARA EN EL
NOMBRE DEL PRODUCTO, INCUMPLIENDO NUMERAL 5108 DE 2005 NUMERAL 5.2. 3 NO
PRESENTA SOPORTES DE ROTULADO NUTRICIONAL, NC CUMPLE CON EL FORMATO
VERTICAL ESTANDAR AL NO DECLARAR PORCION CASERA NI CALORIAS DE GRASA, DE
ACUERDO CON LA RESOLUCION 333 DE 2011. PRESENTA DESCRIPTORES NUTRICIONALES
COMPARATIVOS "ENRIQUECIDO CON VITAMINAS Y MINERALES" QUE NO SOPORTA CON
RESULTADOS DE ANALISIS DE LABORATORIO INCUMPLIENDO NUMERALES 51 Y 52
ARTICULO 5 RES. 333 DE 2011, NUMERAL 6.3 ARTICULO 6 RES. 333 DE 2011, ARTICULO 26
CAPITULO VI LITERAL 8.4.2 NUMERAL 8.4 ARTICULO 8 RES. 333 DE 2011.

QUIEN ATIENDE LA VISITA INFORMA QUE VOLUNTARIAMENTE ACCELE A [A DESTRUCCION
DE LAS ETIQUETAS CORRESPONDIENTES AL PRODUCTO "ALIMENTO EN POLVO A BASE DF
AVENA, FRESA ENRIQUECIDO CON VITAMINAS Y MINERALES SIN AZUCAR MARCA
ENERGOLD DIABETICCS POR 440 GRAMOS" POR PRESENTAR INCUMPLIMIENTOS
NORMATIVOS DESCRITOS ANTERIORMENTE.POR LO ANTERIOR SE PROCEDIC A APLICAR
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MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN DESTRUCCION DE PRODUCTOS,

ETIQUETAS.

14. Se realiza el dia 19 y 21 de septiembre de 2017 visita de inspeccién, a {a sociedad
GAMACEUTICA SAS identificada con Nit No 811029669-5. Una vez verificadas las buenas
practicas de manufactura para la produccién de alimentos, se emitié concepto favorabie con
cbservaciones (Folio 90 al 92).

15, Ese mismo dia también se llevo acabo evaluacion de rotulado general de alimentos
envasados a los productos:

¥ Alimento a base de maltodextrina con vitaminas y minerales marca Vitantix por 600

gramos

namerst | REQUISITOS GENERALES | caLiFicacion OBSERVACIONES
El rotulo no deberd describir o presentar Presenta figura femenina astilizada
el preducto alimenticio envasade, en una y la palabra light que da lugar a
41 forma falsa, equiveca o engafosa o© 0 apreciaciones falsas sobre la
’ susceplible de crear en modo algune, una naturaleza del producto dando
impresién  errénea respecto  de  su alusién a gue el consumo del
naturaleza ¢ inocuidad producto baja de peso
No desprlblr .nlustracmnes o Presenta figura femenina estilizada
representaciones graficas que hagan y la palabra light que da lugar a
alusiones a propiedades medicinales, apreciaciones  falsas  sobre  |a
4.2 preventivas o curativas que den lugar a 0 naturaleza del producto  dande
apreciaciones falsas sobre la verdadera alusién a que el consumo del
naturaleza, origen, composicion o calidad roducto baia de paso
del alimente, P ! P
NOMB.R.E .DEL ALIMENTO. el nomore No declara el nombre del alimento
debera indicar la verdadera naturateza del de acuerdo a registro sanitario
alimento, normalmente  debera  ser "Alimento en polvo & base de
especifico y no genérico. Se podra maltodextrina para bebida
511 |emplear un nombre de "fantasia”, 'de 0 enrquecida  con  vitaminas  y
fabrica” o “marca registrada”, siempre que minerales bajo en grasa® declara
vaya junto con la denominacion del “Alimento a base de maltodextrina
almento y en la cara principal de con vitaminas y mineraies”
axhibicién
Declaran stevia como edulcorante vy
este no esta autorizade por registro
sanitario. Declara ingredientes que
no centiene como fibra de manzana
LISTA .DE 'NGREDIE.NTE..S: dEl?e eftar Se le adicionan ingredienies que no
5.2 precedida por el térrnmc' Ingrediente”, y 0 son declarados como haring de
aparecer en orden decreciente. avena, albumiria de huevo, fibra de
avena vy lecitina de. soya Los
ingredientes no estan en orden
decreciente
No declara el nombre del alimentc
E! nombre de! producto y el contenido ?:Hmaei:irdzﬂ aporligist;o bs;r:tag:
neto aparecen en la cara principal de maltodextring para bebida
6 exhibicion, El tamafio de las letras y 0 enriquecido  con  vitaminas  y
numeros.del contenide neto cumple la minesales bajo en grasa’ declara
Resolucion 5709 de 2005 "Alimento a base de maltodextrina
con vitaminas y minerales"”
591 La declaracién de aditivos incluye el 0 No inr_:luye nompre generico vy
- nombre geneérico y el especifico especifico

Zicing Princignlk:
Admyinistratihnes

I a0

(Folio 93 y 94), donde se verificd un presunto incumplimiento de las
siguientes exigencias sanitarias establecidas en la Resolucion 5109 de 2005
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v Alimento a base de maltodextrina con vitaminas y minerales marca Vitantix por 600
gramos (Folio 84vto al 96), donde se verificd un presunto incumplimiento de las
siguientes exigencias sanitarias establecidas en la Resolucion 333 de 2011:

Articulo/ REQUISITOS
numeral GENERALES c NC OBSERVACIONES

El alimente no
presenia  descripcion
en forma falsa,
equiveca ¢ enganosa,
0 susceptible de crear Declara 23 vitaminas vy
en modo alguno una minerales en la tabla
impresién erronea con un valor diario de
respecto del contenido referencia del 60, 35, 30

1 nutricicnal y de salud, X y 206 % y no se
ni afiima  que el presentan sopories de
alimento  tiene una laboratorio analiticos
ventaja nutricional cen que den cuenta de la
respecto a los veracidad de la adicion
alimentos que no de estos ingredientes
presentan rotulade
nutricional (Numerales
51 y 52 Ariculo 5
Res. 333 de 2011)
No se utilizan
representaciones o Presenta figura
ilustraciones que femenina estilizada y la
impliquen que el palabra light que da
atimento es util para lugar a apreciaciones,

3 prevenir, aliviar, tratar X falsas sobre la
0 curar alguna naturaleza del producto
enfermedad o} dando alusién a que el

trastoro  fisioldgico,
{Numeral 6.3 Articulo 6
Res. 333 de 2011)

consume del producto
baja de peso

El tipo de formato es
acorde conh el area de
impresign  disponible

en ta eliqueta,
nutrientes declaradcs, No cumple con formatos
5 formas ~ y  olras X Ariculo 28 capitulo VI

consideraciones del
atimento y cumple {as
condiciones
establecidas en el
capitulo V!l de la Res.
333 de 2011.

Res. 333 de 2011,

Los valores de los
nutrientes  declarados
en la tabla nutricionai

tienen soporie
(promedios de analisis
de muestras

representativas del
producto, informacién
de tablas o Si_ NOX
publicaciones, entre
otros  SI/NO. (Literal
842 Numeral 84
Articulo 8 Res. 333 de
2011) (Si la respuesta
es Sl pase al numera!
7, si la respuesta es
NG finalice la
evaluacion)
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16. En la misma visita, los funcionarios del Invima aplicaron medida de seguridad consistente en
destruccion de etiquetas de acuerdo con acta visible a folios 97 a 98 en la cual se consigna
lo siguiente:

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Se realiza el correspondiente anélisis de rotulado de unc de los productos elaborados por el
gstablecimiento encontrando incumplimiento en rotulade de las etiquetas de acuerdo a la Resolucion
5109 del 2005 y Resolucién 333 del 2011 asi:

1 El nombre no corresponde a su verdadera naturaleza y aprobado por Registro Sanitario. Se declara
como "Alimento en polvo 8 base de maltcdextrina para bebida enriquecida con vitaminas y minerales
bajo en grasa” declara "Alimento a base de malfcdextrina con vitaminas y minerales” segtn le hayan
sido autorizado en el registro sanitario. Incumpliendo el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion
5109 de 2005.

2. Presenta figura femenina estilizada y la palabra light que da lugar a apreciaciones falsas sobre Ja
naturaleza del producto dando alusion a que el consumo del producto bala de peso. Incumpliendo el
numerales 1, 2 del articulo 4 de la Resolucion 5108 de 2005.

3 Declaran stevia como edulcorante y este no estd autorizado por registro sanitaric Deciara
ingredienles que no contiene como fibra de manzana. Se le adicionan ingredientes que no son
declarados como harina de avena albumina de huevo fibra de avena y lecitina de soya. Los
ingredientes no estan en orden decreciente. Incumpliendo el numerales 5.2 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.

4 No se presentan soportes de la informacion nutricional declarada en la tabia. Incumpliendo con el
subnumeral 8.4.2, numeral 8.4 articulo 8 de la Resolucion. 333/2011

5. Presenta figura femenina estilizada y la palabra light que da lugar a apreciaciones falsas sobre la
naturaleza del producto dando alusion a que el consumo del producto bala de peso. Incumpliendo
con el Numeral 6.3 Articulo 6 Res. 333 de 2011

6. No cumple con formatos establecidos. Incumpliendo con el articulo 29 Resolucion 333 de 20711
{..)

Que de conformidad con la situacion sanitaria descrita en la presente acta encontrada en
GAMACEUTICA S.A.S se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en DESTRUCCION
de 386 5 gramos equivalentes a 70 unidades de etiqueta del! producto "Alimentc a base de
maltedextrina con vitaminas y minerales marca Vitantix por 600 oramos"” Por incumplimiento de los
articulos citados por Incumplimiento Jos numerales de la Resoclucion 5109 de 2005 y Resolucion 333
DE 2011 antes mencionados en la situacion sanitaria de la presente acta.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide 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 tas 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; en concordancia con la Resolucién 5109 de 2005, Resolucion 333 de 2011
Resolucidn 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

» [La Resolucion 2674 de 2013, dispone:
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“ Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objelo establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, aimacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacidri, permisc o regisiro
sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de
las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a.

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y control que
gjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
malerias primas para alimentos.

Paragrafo Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigitancia v Conlrol de la Carne, Productos Carnicos Comssiibles y Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumoc Humano, a que hace referencia el Decrefo 1500 de 2007, modificado por los
Decrelos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y 1as normas
que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las auforidades sanitarfas podran adoptar medidas de
seguridad e imponer las sancicnes correspondienfes, de conformidad con lo establecido en fa
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que lo
modifiquen, adicionen o sustituyan.”

» Laley 1437 de 2011 indica;

"ARTICULO 47 PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario
Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los precepltos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancicnatcria podran iniciarse de oficio o por solicitud de
cualquier persona. Cuando como resultado de averiquaciones preliminares, la auloridad establezca que
existen mertos para adelantar un procedimiento sancionatorfio, asi {o comunicara al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formularé cargos medianfe acto
administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas obfefo de la investigacién, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sancicnes © medidas que serian procedentes Este aclo administrativo debera ser nolificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso,

Los investigados podran, dentro de los quince {15) dias siguientes a la notificacion de la formulacion de
cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se afenderdn
las practicadas ilegaimente.
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PARAGRAFO. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regiran por fo dispuesto en las normas especiales sobre la materia,

ARTICULO 48. PERIODO PROBATORIO. Cuando deban practicarse pruebas se sefialara un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o mas investigados o se deban practicar en el exterior el
término probatorio podré ser hasta de sesenta (60} dias.

Vencido el periodo probatorio se dara traslado al investigado por diez (10) dias para que presente los
alegatos respectivos.”

e lLey9de 1979

ARTICULO 272. En los rétulos o cualquier otro medio de publicidad, se prohibe hacer alusion a

propiedades medicinales, preventivas o curativas, nulritivas o especiales que puedan dar lugar a

apreciaciones falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicién o calidad del aiimento o de la
- bebida

« Resolucion 5108 de 2005

ARTICULO 1° OBUJETO. La presente resolucion tiene por objefo establecer el reglamentc técnico a
fravés def cual se sefialan 105 requisitos que deben cumplir ios rétulos o etiquetas de lcs envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados ¢ empacados, asi como los de las materias
primas para alimentcs, con ef fin de proporcicnar al consumider una informacicon sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio 0 confusion y que permita efectuar una
eleccion informada.

ARTICULO 2°. CAMPO DE APLICACION, Las disposiciones de que trata la presente resoclucion aplican
a los rétufos o etiquetas con los que se comercialicen 10s alimentos para consumeo humano

envasados 0 empacados, asi como fos de las materias primas para alimentos, hien sean productos

nacionales e importados que se comercialicern en el terntorio nacional, cuyas partidas arancelarias seréan

las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados 0 empacados que

correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7, 8, 8 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 def Arancel de

Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas deberan actualizarse
- conforme a las modificacicnes efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el reglamento
técnico que se establece en la presentfe resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la normatividad
Sanitaria vigente para cada alimento en particufar o de sus materias primas.

ARTICULO 4o. REQUISITOS GENERALES. Los rotulos o etiguetas de los alimentos para consumo
humano, envasados o empacados, deberdn cumplir con los siguientes requisitos generales:

1. La etiqueta o rotulo de los alimentas no debera describir o presentar el producto alimenticic envasado
de una forma falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de crear en modo alguno una impresion errénea
respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningtin aspecto.

2. Los alimentos envasados no deberdn describirse ni presentarse con un rétulo o rotulado en los que se
empleen palabras, ilustraciones u ctras representaciones graficas que hagan alusion a propledades
medicinales, preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad del alimento. Si en el rotulo o etiqueta se describe informacion
de rotulado nutricional, debe ajustarse acorde con lo que para tal efecto establezca el Ministerio de la
Proteccién Social.
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6. Cuando utilicen representacicnes gréficas, figuras o ilustraciones que hagan aiusion a ingredientes
naturales que no contiene el mismo y cuyo sabor sea conferido por un saborizante artificial, en la etiqueta
o rotulo del alimento junto al nombre del mismo debe aparecer, la expresion "sabor artificial”.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimenfo que ha de ser rotulado o etiguetado; en el rétulo ¢ etiqueta de los
alimentos envasados ¢ empacados debera aparecer fa siguiente informacion:

5.1. Nombre dei alimento

51.1 El nombre debera indicar fa verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser especifico
¥ no generico.

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legislacién sanitaria, se
debera ufilizar por los menos uno de esos nombres,

b) Cuando nc se disponga de lales nombres, deberd utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error 0 a engafio
al consumidor;

¢) Se podra emplear un nombre “acufiado”, de “fantasia” o “de fabrica”, o "una marca registrada”, siempre
que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b) del presente numeral, en
la cara principal de exhibicion.

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rotulo, salvo cuando se trate de alimentos de un unico
ingrediente.

a) La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista en ef
término "ingrediente” o la incluya,

b) Deberan enunciarse todos 10s 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 mds ingredientes, estos deben declararse como
tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafado inmediatamente de una lista entre
parentesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones {m/m).

Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la legislacion sanitaria
vigente, constituya menos del 5% del alimenfo, nc serd necesario declarar los ingredientes, salvo los
aditivas alimentarios gue desempefian una funcién tecnoldgica en ef producto acabado:

d} En la lista de ingredientes debera indicarse ef agua afiadida, excepto cuando el agus forme parle de
ingredientes lales como la 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

5.2.3 En la lista de ingredientes deberg emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto en el
numeral 5.1 scbre nombre del alimento, salvo cuando:

a) Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de ingredientes, y

by El nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En este caso, podran emplearse los
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondients:

TABLA 1.
NOMBRES GENERICOS CORRESPONDIENTES A INGREDIENTES.

Clases de ingredientes
Nombres genérices

Aceites refinados distintos del aceite de oliva.
"Aceite”, junto con el término "vegetal” o "animal”, calificado con el término "hidrogenado” o “parciaimerite
hidrogenado” segun sea el caso.
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Grasas refinadas.
“Grasas”, junto con el término “vegetal” ¢ "animai”, segun sea el caso.

Almidones distintos de Jos almidones modificados quimicamente.
“Almidén” “Fecula”

Todas las especies de pescado, cuando este constituya un ingrediente de otro alimento y siempre gue en
el rotulo y la presentacion de dicho alimento, no se haga referencia a una determinada especie de
pescado.

"Pescado”

Toda clase de carne de aves de corral, cuando dicha carne constituya un ingrediente de otro alimento ¥
siempre que en el rétulo y la presentacion de dicho alimento no se haga referencia a un tipo de carne de
aves de corral.

“Carne de aves de corral”

Toda clase de queso, cuando un queso o una mezcla de guesos constituyan un ingrediente de otro
alimento y siempre que en el rétulo y la presentacion de dicho alimento no se haga referencia a un tipo
especifico de queso.

‘Queso”.

Todas las especias y extractos de especias en cantidad no superior al 2% en peso, solas 0 mezcladas en
el alimento. "Especia’, "especias’, 0 mezclas de especias’, ‘condimentos” segun sea el caso.

Todas las hierbas aromaticas ¢ partes de hierbas aromaticas en cantidad no superior al 2% en peso,
solas o mezcladas en el alimento.

"Hierbas aromaticas” o “mezclas de hierbas aromaticas”, segun sea el casc.

Todas las clases de preparados de goma utilizados en la fabricacién de la goma base para la goma de
mascar,
“Goma base”.

Sacarosa
“Azticar”.

Dextrosa anhidra y dextrosa monohidratada.
"“Dextrosa” o "glucosa”.

Todos los tipos de caseinalos.
"Caseinatos”.

Manteca de cacao obtenida por presion extraccion o refinada.
“Manteca de cacao”

Frutas confitadas, sin exceder del 10% del peso del alimento.

“Frutas confitadas”. |

¢) No obstante lo estipulado en el literal a} del numeral 5.2.3. deberan declararse siempre por sus
nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de pollo;

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general, pertenscientes

a las distintas clases, deberan emplearse los siguientes nombres genéricos, junto con el nombre
aspecifico y se podré anotar de manera opcional el nimero de identificacion internacional:

1. Acentuador de sabor.
2. Acidulante {acido).
3. Agente aglutinante.
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4. Antiaglulinante.

5 Anticompactante.

6. Antiespumante.

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

9. Blangueador,

10. Colorante natural o artificial.

11. Clarificante.

12. Edulcorante natural o artificial.

13. Emuisionante ¢ Emulsificarite.

14. Enzimas.

15 Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador.

18. Gasificante.

19. Gelificante.

20 Humectante.

21. Antihumectants,

22. Incrementador de! volumen o leudante.

23. Propelente.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.

25. Sal emulsionante o sal emulsificante.

26, Sustancia conservadcra o conservante.

27. Sustancia de retencién del color.

28 Sustancia para el tratamiento de las harinas.

29. Sustancia para el glaseado.

30. Secuestrante;

e) Cuando se trate de aditivos alimentarios que pertenezcan a las respeclivas clases aprobados por !
Ministerio de la Proteccion Social o en su defecto figuren en las listas del Codex de Adilivos Alimentarios
cuyo Uso en los alimentos han sido aultorizados, podran emplearse 10s siguientes nombres genéricos:

1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Saborfes) - Saborizante(s).
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2. Almidon(es) modificado(s).

La expresion “aroma” deberé estar calificada con ios términos “naturales”. “idénticos a Jos naturales’,
‘artificiales” o con una combinacion de los mismos, segun cofresponda;

f) Cuando un aditivo requiera alguna indicacion o advertencia sobre su uso se debe cumplir fo establecido
en ia legislacion sanitaria vigente,

g} Cuando se utilice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rétulo del productc
alimenticio que este contiene Amarillo nimero 5 o Tartrazina;

h) Cuando a un alimento le sea adicionado Aspartame como edulcorante artificial se debe incluir una
leyenda en el rétulo en el que se indigue: "FENILCETONURICOS: CONTIENE FENILALANINA"

5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 El contenido neto deber4 deciararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).

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 expresién "FABRICADO o ENVASADO POR”

5.8 Registro Sanitario

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

6. Requisitos Obligatorios Adicionales
6.7 Eliquetado cuantitativo de los ingredientes.

6.1.1 Cuando ef etiquetado de un alimento destaque la presencia de uno o mas ingredientes valiosos /o
caracterizantes, 0 cuando la descripcion del alimento produzca el mismo efecto, se debera decfarar el
porcentaje inicial del ingrediente (m/m} en el momento de la fabricacién. Para este efecto, no se
consideran ingredientes valiosos y/o caracterizantes las sustancias afadidas al alimento para mantener o
mejorar las cualidades nutricionales.

Articulo 6° Presentacion de la informacion en el rotulado o etiguetado, La informacion en el rotulado o
etiqustado de alimentos se presentara de la siguiente forma:

4. El nombre y el contenido neto del alimento deberén aparecer en la cara principal de exhibicion en la
parte del envase con mayor posibilidad de ser mostrada o examinada, en el mismo campo de visién. En
el tamafio de las letras y numeros para la declaracicon del contenido neto, se debe utilizar la informacidn
contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resclucién.

o La Resolucion 333 de 2011, dispone:;

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer of reglamento técnico a
través del cual se sefialan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o etiquetado
nutricional de los alimentos envasados 0 empacados nacionales e importados para consumo humanc
que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin de propercionar al consumidor una informacion
nutricional lo suficientemente clara y comprensibie sobre el producto, que no induzca a engafic o
confusion y le permita efectuar una eleccién informada,
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ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION., Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico que se
establece rmediante la presente resclucion aplican a los alimentos para consumo humano envasados o
empacados, en cuycs rétulos o etiguetas se declare informacion nutricional, propiedades nutricionales,
propiedades de salud, o cuando su descripcion produzca el mismo efecto de las declaraciones de
propiedades nutricionales ¢ de safud.

PARAGRAFO. El presente reglamento técnico no aplica a los alimentos de formula para nifios lactantes,
los cuales deben cumplir con lo establecido en la Resolucién 11488 de 1984 o, las disposiciones que la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 50. PRINCIPIOS. El rotulado nutricional deberd realizarse con el cumplimiento de los
siguientes principios:

5.1 El rotulado nutricicnal no debera describir o presentar el alimento de forma falsa, eguivoca ©
engafiosa o susceptible de crear en modo algunc una impresién erronea respecto de su contenido
nutricional, propiedades nutricicnales y de salud, en ningn aspecto.

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

ARTICULO 60 PROHIBICIONES. En ei rotulado nutricional estd prohibido el uso de las siguientes
declaraciones.

6.3 Que indiquen, representen, sugieran o impliquen que el alimento es util, adecuado o efectivo para,
aliviar, tratar o curar cualquier enfermedad o trastornc fisiologico.

ARTICULO 8o. DECLARACION Y FORMA DE PRESENTACION DE LOS NUTRIENTES. En la tabla de
informacicn nutricicnal Gnicamente se permite la declaracion de los nutrientes obligatorios y opcionales
que se indican en el presente articulo. La declaracion del contenido de nutrientes debe hacerse en forma
numeérica.

8.4 Condiciones generales para la declaracion de nutrientes. La declaracion de nutrientes cumplira las
siguientes condiciones generales:

8.4.1 La declaracién de los nutrientes debe hacerse por porcion del alimento, tal como se presenta en el
envase de venta, o por envase sf este confiene una sola porcion y, opcionalmente se podra declarar por
100 g o por 100 m! del alimento. Se puede incluir en forma adicional, la declaracidon de nutrientes por
parcién del alimento preparado o listo para el consuma, cuando para su consumo deba prepararse con la
adicion de leche, agua u otro liquido adecuado.

842 Los valores de los nutrientes que figuren en la tabla de informacién nutricional deben ser valores
promedics obtenidos de analisis de muestras que sean representativas del producto que ha de ser
rotulado, o tomados de la Tabla de Composicion de Alimentcs Colombianos del ICBF, o de publicaciones
infernacionales, o de ctras fuentes de informacion, tales como especificaciones dei contenido nultricional
de ingredientes utilizados en la formulacion del producto. Sin embargo, los valores de nutrientes gue
fundamenten las declaraciones de propiedades nutricionales o de salud deben ser obtenidos mediante
pruebas analiticas. En cualquier caso, el fabricante es responsable de ia veracidad de los valores
declarados.

ARTICULO 10. TAMANOS Y CARACTERISTICAS DE LAS PORCIONES. A efectos de lograr una
estandarizacion del tamafio de la porcion para ser usada en el rotuladc nutricional y permitir al
consumidor una mejor comprension del contenido de nutrientes v su comparacion con alimentos
similares, teda declaracion de un nutriente vy su cantidad deben efectuarse con relacion a una porcién, de
acuerdo con los siguientes requisitos.

10.1 El tamario de la porcién decliarada en el rotule o efiqueta de un alimento debe ser determinado a
partir de las cantidades de referencia normalmente consumidas en Lna ocasion o porciones de consumo
habitual, establecidas en ef anexo que hace parte integral del presente reglamento.
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10.2 Las medidas o unidades caseras comunes constituyen la base obligatoria para las declaraciones del
tamario de las porciones e incluyen. la taza, el vaso; la cucharada; la cucharadita; la rebanada o tajada; la
fraccién de la unidad; los recipientes cominmente usados en la casa como ia jarra, bandeja u ofra
medida casera comin para envasar alimentos. En cuanto sea posible y apraopiado, se debe utilizar como
medida la taza, el vaso, la cucharada y la cucharadita; no obstante, en aguellos alimentos en los gque no
sea posible expresar una porcién en estas medidas, se podra utilizar como medida casera una rebanada,
una fraccion de la unidad, onzas o el nimero de unidades que mas se aproxime a la cantidad de
referencia.

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

a) Los liquidos deben ser declarados usando mililitros (ml) vy cualquier otro alimento en gramos (g). Los
gramos deben ser aproximados al nimero entero mas cercano, con excepcion de cantidades menores de
5 g. Para cantidades entre 2 g y 5 g los ntmeros se deben aproximar al 0,5 g mas cercano vy cantidades
menores de 2 g deben ser aproximadas al 0,1 g mas cercano;

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

¢) Para envases de porciones individuales no se requiere la deciaracion de la unidad del sisterna
internacional de unidades en paréntesis, excepto para productos cuyo rotulado nutricional sea declarado
con base en el peso drenado o masa escurrida.

10.4 Declaracion de las medidas caseras: Las medidas caseras deben expresarse de ia siguiente forma:
a) Taza: Se expresa en incrementos de 1/4 ¢ 1/3 de taza;

b} Cucharada: Se expresacomo 1, 11/3, 11/2, 12/3, 2, 0 3 cucharadas;

¢} Cucharadita: Se expresa como 1/8, 1/4, 1/2, 3/4, 1, 0 2 cucharaditas.

10.5 Numero de porciones por envase: si un envase contiene mas de una porcion, el numero de
porciones que se declare en el rétulo o etiqueta puede ser expresado con el namero entero mas cercano
y utilizar la palabra "aproximadamente” o su abreviacion "aprox” No obstante, se aceptan las siguientes
excepcioneas:

a) Los envases que conlienen enire 2 y 5 porciones pueden expresarias con ef nimerc mas cercano a
0,5 de fa porcion y fa palabra “aproximadamente”. Por ejemplo. aproximadamente 3,5 porciones;

b) Cuando fa porcién es calculada con base en ios solidos drenados y el nimero de porciones cambia
debido a la variacion natural del tamafio de la unidad (cerezas tipo Marrasquino, pepinillos encurtidos,
entre otros), se puede declarar el nimero usual de porciones en un envase. Por efemplc, “usualmente 5
porciones”

10.6 Porciones de alimentos en unidades individuales (por ejemplo. galletas, panecillos, pan lajado,
ponqué tajado). el tamafio de la porcidn sera determinado de acuerdo con los siguientes criterios:

a) Sila unidad pesa el 50% o menos de la cantidad de referencia, el tamafio de la porcion seré el niomero
de unidades enteras que mas se aproxima a la cantidad de referencia para esa categoria,

) Sila unidad pesa mas del 50%, pero menos del 70% de /a cantidad de referencia, ef fabricante puede
declarar una unidad o dos unidades como el tamafio de la porcién;
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¢) Sila unidad pesa por lo menos el 70%, pero menos del 200% de la cantidad de referencia, el tamafio
de la porcién €s una (1) unidad,

d) Sila unidad pesa el 200% o mas que la cantidad de referencia, se puede declarar que la unidad es
equivalents a una porcion, siempre y cuando esa unidad pueda razonablemente ser consumida por una
persona en una sola ccasion.

Se exceptuan de los anteriores criterios, los alimentos con variacion natural de tamafios, tales como
frutas en almibar lipo conserva (cerezas marrasquino, brevas, duraznos), productos en escabeche,
mariscos, pescados enteros y filetes de pescado y otros productocs similares, en los cuales se debe
declarar el tamafio de una (1) porcién en peso que mas se aproxime a la cantidad de referencia
correspondiente,

10.7 Porciones de alimentos en unidades grandes normalmente divididos para su consumo (Ejemplos:
tortas, pasteles, pizza): El tamafio de una porcion es la rebanada o tajada, expresada como una fraccion
del total méas cercana a la cantidad de referencia. Las rebanadas se pueden expresar como 1/2, 1/3, 1/4,
1/5. 1/6, o fracciones més pequefas que se pueden expresar dividiendo estos valores por 2 o 3. Se
permite usar 1/8, 1/12 y 1/16 pero no las fracciones 1/7, 1/11, 1/13 y 1/14.

10.8 Porciones de alimentos en presentaciones no contempladas en los numerales 106 y 10.7
(Ejemples: harina, arroz, salsas en general, esparcibles, azucar, margarina, cereal para desayuno), y
productos tipo comida y plato principal de una comida:

a) El tamafio de una porcion es la cantidad expresada en medidas caseras que mds se aproxime a la
cantidad de referencia del alimento;

b) Para productos tipo comida o plato principal de una comida, envasados en porciones individuales y
cumpliendo con las disposiciones para porciones individuales, el tamafio de su porcion, sera el contenido
comestible integro del envase;

¢) Para productos tipo comida o plato principal de una comida, envasados en porciones muitiples, el
tamafio de su porcion sera el calculado con base en la cantidad de referencia aplicable al producto, si
este se encuentra en la lista de canfidad de referencia, o con base en las cantidades de referencia para
los alimentos componentes del producto. Por ejemplo, harina, azucar, cereal para desayuno.

10.9 Envases de porciones individuales: los productos alimenticios envasados y vendidos
individualmente, con un confenide menor del 200% de la cantidad de referencia, son considerados como
envases de porcion individual y el contenido total del envase debe ser rotulado como una porcion. No
obstante, se aceptan las siguientes excepciones: '

a) Cuando el alimento tiene una cantidad de referencia de 100 g, 100 mi, o mayor y el envase contiene
mas de! 150% pero menos del 200% de la cantidad de referencia, el fabricante tiene la opcion de declarar
que el envase tiene una (1) o dos (2) porcicnes del alimento,

b) Cuando el envase vendido individualmente contiene 200% o mas de la cantidad de referencia pueden
ser etiquetados como una (1) sola porcidn, si el contenido completo del envase puede ser
razonablemente consumido en una ocasion. -

10.10 Envases de alimentos surtidos. para productos que contienen un surtido de porciones individuales
o0 dos 0 mas compartimentos, con un alimento diferente en cada compartimiento, deben incluir el rotulado
nutricional para cada variedad de alimento, por tamafio de porcion, calculados con base en la cantidad de
referencia correspondiente.

CAPITULO VI,

ESPECIFICACIONES Y FORMATOS DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL.
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ARTICULO 26. ESPECIFICACIONES DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL. La tabia de
Informacion Nutricional cumplird las condiciones generales y especificas que se establecen &
continuacion:

26.1 Condiciones generales.

26.1.1. La informacion nutricional deberé aparecer agrupada, presentada en un recuadro, en un lugar
visible de la etiqueta, en caracteres legibles y en color contrastante con el fondo donde esté impresa.

26.1.2 La informacion nutricional debera inciuir las cifras ¥ las unidades correspondientes a cada
nutriente declarado.

26.1.3 La informacién nutricional debe aparecer en idioma espafiol y adicionalmente podré figurar en otro
idioma. En caso que en la etiqueta original aparezca la informacién en un idioma diferente al espafol, se
debe ulilizar un rétulo o etiqueta complementaria y adherida en lugar visible. Este rotulo complementario
se puede ufilizar en productos importados con etiqueta original en espafiol que requieran expresar la
informacion nutricional, de acuerdo con los requisitos establecidos en el presente reglamento, y su ajuste
se podra realizar antes, durante o después del proceso de nacionalizacion.

26.1.4 El tipo de letra de la Informacion Nutricional debe ser Arial 0 Helvética, de facil lectura.

26.1.5 La informacion sobre energia, nutrientes y tamafio de las porciones puede declararse utilizando
las abreviaturas permitidas de conformidad con o establecido en el Capitulo 11l del presente regiamento.

26.2 Condiciones especificas

26.2.1 El titulo de la Tabla de Informacién Nulricional debe declararse como "Informacion Nutricional” o]
“Datos de Nutricion” o Informacién Nutrimental ulilizando el tipo letra Arial o Helvética, en un tamario
minimo de 8 puntos.

26.2.2 El tamafio de la porcién debe declararse como: “Tamafio de la porcion” ¢ "porcién” y aparecer
debajo o inmediatamente después del titulc “Informacion Nutricional” o "Datos de Nutricién® segun el
formato utilizado, usando ef tipo de letra Arial o Helvética, con un tamafio minimo de 5 puntos e inciuir los
siguientes elementos, de conformidad con lo especificado en el Capituio 11l de! presente regiamento:

Si llegase el investigado a resultar responsable de los cargos endilgados a titulo presuntivo
dentro de este procedimiento sancionatorio, las sanciones a las cuales podria hacerse
acreedor, serian las establecidas en la Ley 9 de 1979, asi:

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

a Amonestacion;

b, Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarics minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e.  Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que la sociedad GAMACEUTICA SAS identificada con
Nit No 811028669-5, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias, por:

1. Realizar actividades de fabricacion, acondicionan:niento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas de! alimento en polvo a base de maltodextrina para bebida enriguecida con
vitaminas y minerales por 500 gr marca Bio Heal con registro sanitario RSAD11159114
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vulnerando la normatividad sanitaria contenida en {a Resolucion 5109 de 2005 y Resolucion
333 de 2011 especialmente al:

1.1 Declarar la expresién sabor a fresa junto a una grafica que muestra fresas y el sabor es
otorgado por un saborizante y no declara sabor a artificial, incumpiiendo lo establecido
en articulo 4 numeral 4.6 de la Resolucion 5109 de 2005

1.2 El nombre del alimento declarado no corresponde con el autorizado en el registro
sanitario, pues declara “"alimento en polvo a base de maltodextrina para bebida
enriguecida con vitaminas y minerales variedades endulzado con estevia natural vy
variedad nifios” las cuales no se encuentran autorizadas; incumpliendo lo estabiecido en
articulo 5 numeral 5.1.1 de la Resolucion 5109 de 2005

1.3No declarar en forma decreciente los ingredientes de acuerdo a la formulacion
presentada, se declaran ingredientes que no se adicionan comao aceite de canola, no
declaran otros que si se adicionan como estevia y se declara saborizante sin especificar;
incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 de 2005

1.4 No declara direccion del fabricante; incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral
5.4 de la Resolucion 5109 de 2005

2. Realizar actividades de fabricacién, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas para el alimento Bebida con Clorofila por 750 mililitros marca SAFYM con registro
sanitario RSAD19142813 vulnerando la normatividad sanitaria contenida en ta Resolucion
5109 de 2005 especialmente al:

2.1 Declarar bebida con clorofila y se utiliza color clorofila (clorofila sulfato cuprica),
incumpliendo lo establecido en articulo 4 numeral 4.1 de la Resolucion 5109 de 2005

2.2Declarar en la etiqueta el nombre del alimento "bebida con clorofiia” el cual no
corresponde con el autorizado en el registro sanitario el cual es "bebida a base de agua
variedad con color a clorofila”; incumpliendo lo establecido en articule 5 numeral 5.1.1
de la Resolucion 5109 de 2005

2.3 Declarar ingredientes en la etiqueta del producto (agua purificada y de acuerdo a los
registros y documentos presentados se verifica que utilizan agua potable proveniente
del acueducto, no declaran la adicion del color caramelo no de sabor a menta) que no
corresponde a los aprobados bajo Resolucion 2014000327 de 08 de enero de 2014,
incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 de 2005.

2.4 Declarar “bebida libre de calorias” sin contar con soportes bromatolégicos; incumpliendo
lo establecido en articulo 5 numeral 6 de la Resolucion 5109 de 2005.

2.5 No declarar la adicién de color caramelo y sabor a menta; incumpliendo lo establecido
en articulo 5 numeral 5.2.3 de la Resolucion 5109 de 2005.

3. Realizar actividades de fabricacion, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento en polvo a base de Maltodextrina para preparar bebida - light —
fresa sabor natural — Seniors por 300 gramos marca New Brain con registro sanitario
RSAD10i79013 vulnerando la normatividad sanitaria contenida er la Resolucion 5109 de
2005 al:

3.1 Declarar en la etiqueta del producto la expresidn “nutricion cerebral”; incumpliendo lo
establecido en articulo 4 numeral 4.1 de la Resolucién 5108 de 2005,

3.2 Declarar en la etiqueta del producto la expresién “sabor natural junto a una grafica que
muestra fresas y el sabor es otorgado por un saborizante; incumpliendo lo establecido
en articulo 4 numeral 4.6 de la Resolucion 5109 de 2005,
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3.3 Declarar en ta en la parte inferior de la etiqueta del preducto el nombre del alimento en
letra pequefia (1 milimetro de altura), siendo este de dificil lectura; incumpliendo lo
establecido en articulo 5 numerat 5.1.1 de ta Resolucién 5109 de 2005

3.4No declarar los ingredientes en forma decreciente de acuerdo a la formulacion
presentada, declarar ingredientes que no se adicionan como aceite de canola; no
declarar otros que si adicionan como estevia y se declarar saborizante sin especificar
cual es; incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 de
2005,

3.5 Declarar el contenido neto en un tamafo de letras que no dan cumplimiento con lo
establecido en articulo 6 numeral 4 de |a Resolucién 5109 de 2005.

3.6No declara direccion del fabricante incumpliendo con lo establecido en articulo 5
numeral 5.4 de la Resolucion 5109 de 2005.

3.7 Declarar la expresidn light sin contar con soportes bromatoldgicos incumpliendo con lo
establecido en articulo 5 numeral 6 de la Resolucién 5109 de 2005.

3.8 Declarar saborizante sin especificar su nombre incumpliende con lo establecido en
articulo 5 numeral 5.2.3 de la Resolucién 5109 de 2005.

Realizar actividades de fabricacién, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento a base de Maltodextrina enriquecida con vitaminas y minerales
marca Nutrix por 600 gramos en envase de hojalata vulnerando la normatividad sanitaria
contenida en la Resolucion 5109 de 2005 y la Resolucion 333 de 2011 al:

4.1 Declarar la expresion “ideal para ayudar al fortalecimiento neurocerebral incumpliendo
con lo establecido en articulo 4 numerat 4.1 de la Resolucidon 5109 de 2005.

4.2 Declara 1a ilustracion y leyenda referente a stevia y no contiene este edulcorante dando
una apreciacion falsa sobre la verdadera naturaleza, origen composicién, o calidad del
alimento incumpliende con lo establecido en articulo 4 numeral 4.2 de la Resolucion
5109 de 2005.

4.3 El nombre declarado en la etigueta y la variedad proteina no coincide en lo autcrizado
en el registro sanitario incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.1.1 de la
Resolucién 5108 de 2005,

4.4 Los ingredientes no se declaran en forma decreciente de acuerdo a la formulacion
presentada, declaran ingredientes que no se adicionan como stevia, y no declaran otros
que si se adicionan como polidextrosa y se declara sabarizante sin especificar cual es:
incumpliendo con lo establecide en articulo 5 numeral 5.2 de la Resoluciéon 5109 de
200s.

4.5 Declara el contenido con la abreviatura gr incumpliendo con lo establecido en articulo 5
numeral 5.3 de la Resolucién 5109 de 2005.

4.6 No presentan soportes de anaiisis bromatoiégicos para la tabla nutricional ni para el
descriptor “CON OMEGA 3, 8, §” incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral
6 de la Resolucién 5109 de 2005.

4.7 La tabla nutricional declarada en la etiqueta no presenta el tamafio de la porcion en
medidas caseras incumpliendo con lo establecido en el literal a del numerai 26.2.2 en e!
articulo 26 y articulo 10 de la Resolucién 333 de 2011.

Realizar actividades de fabricacidén, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento en polvo a base de Avena Fresa, Enriquecido con Vitaminas ¥
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Minerales marca ENERGOLD DIABETICQOS, SIN AZUCAR por 440g vulnerando la
normatividad sanitaria contenida en la Resolucion 5109 de 2005 y Resolucion 333 de 2011
al:

5.1 Declara Energold Diabéticos, Alimento en polvo a base de Avena Fresa Enriquecido con
Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR y de acuerdo con el registro sanitario debe ser:
Alimento en polvo a base de avena sabor a Fresa. La descripcion del alimento crea una
impresion errénea respectd de su naturaleza. incumpliendo con lo establecido en
articulo 4 numeral 4.1 de |la Resolucion 5109 de 2005.

5.2 No declara el verdadero nombre del alimento: Alimento en polvo a base de avena, sabor
fresa (segun registro sanitario). Declara Alimento en polvo a base de Avena Fresa,
Enriquecido con Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR y bajo marca Energol Diabético
incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.1.1 de la Resolucion 5109 de
2005.

5.3 Declara registro INVIMA RSA-001214-2016 que no tiene autorizado el Alimento en polvo
a base de Avena Fresa Enriquecido con Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR. Autoriza
Unicamente Alimento en polvo a base de avena sabor a Fresa. incumpliendo con lo
establecido en articulo 5 numeral 5.8 de |la Resoclucion 5109 de 2005

5.4 Declara tabla de informacién nutricional pero no cumple con el formato capitulo VII
articulo 26. Incumpliendo con lo establecido en el capitulo VIl de la Resolucion 333 de
2011

5.5 Los valores de los nutrientes declarados en la tabla nutricional no cuentan con soporte
(promedios de analisis de muestras representativas del producto). Incumpliendo el
numeral 8.4.2 Numeral 8.4 Articulo 8 de la Resolucion 333 de 2011,

6. Realizar actividades de fabricacion, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas de! Alimento en polvo a base de Avena Fresa, Enriquecido con Vitaminas y
Minerales marca ENERGOLD DIABETICOS, SIN AZUCAR por 440g, atribuyéndole
indicaciones terapéuticas tales como: Diabéticos; vulnerando lo establecido en el articulo
272 dela l.ey 9de 1979

7. Realizar actividades de fabricacidn, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento a base de maltodextrina con vitaminas y minerales marca Vitantix
por 600 gramos vulnerando la normatividad sanitaria contenida en la Resolucion 5109 de
2005 y la Resolucién 333 de 2011:

7.1 Presenta figura femenina estilizada y la palabra light que da lugar a apreciaciones falsas
sobre |a naturaleza del producto dando alusion a que el consumo del producto baja de
peso incumpliendo con lo establecido en articulo 4 numeral 4.1 y 4.2 de la Resolucion
5109 de 2005

7.2 No declara el nombre del alimento de acuerdo a registro sanitario "Alimento en polvo a
hase de maltodextrina para bebida enriquecida con vitaminas y minerales bajo en
grasa" declara "Alimento a -base de maltodextrina con vitaminas y minerales".
Incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.1.1 de |la Resolucion 5109 de
2005

7.3 Declaran stevia como edulcorante y este no esta autorizado por registro sanitario; asi
mismo enuncia ingredientes que no contiene como fibra de manzana, como la adicidn
de ingredientes que no son declarados como harina de avena, albumiria de huevo, fibra
de avena y lecitina de soya Los ingredientes no estan en orden decreciente.
Incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 de
2005

7 4 La declaracion de aditivos no incluye nombre geneérico y especifico. Incumpliendo con lo
establecido en articulo 5 numeral 5.2.3 de la Resolucion 51089 de 2005
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7.5 Declara 23 vitaminas y minerales en la tabla con un valor diario de referencia del 60, 35,
30 y 25 % y no se presentan sopertes de laboratorio analiticos que den cuenta de la
veracidad de la adicién de estos ingredientes Incumpliendo con fo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 Articulo 5 Resolucion 333 de 2011

7.6 El tipo de formato no es acorde con el drea de impresién disponible en ia etiqueta,
nutrientes declarados, formas y otras consideraciones del alimento y no cumple las
condiciones establecidas en el capitulo Vil de la Resolucién 333 de 2011.

7.7Los valores de los nutrientes declarados en la tabla nutricional no tienen soporte
(promedios de analisis de muestras representativas del producto, informacién de tablas
0 publicaciones, entre otros) Incumpliendo con lo establecido en el literal 8. 4.2 Numeral
8.4 Articulo 8 Resolucion 333 de 2011

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

¢ LeyOde 1979
Articulo 272

s Resolucion 5109 de 2005
Articulo 4 numerales 1,2y 6
Articulo &5 numerales 511,521, 52.3,53.1,54.1, 58 6.1.1
Articule 8 numeral 4 de la Resolucion 5109 de 2005.

* Resolucidén 333 de 2011
Articulo 5 numerales 5.1y 5.2
Articulo 8 numerales 6.3
Articulo 8 numerales 8.42
Articulo 10
Capitulo VII
Articulo 26 numerales 26.1 y 26.2.2

En merito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar procesc sancionatorio en contra de la sociedad GAMACEUTICA
SAS identificada con Nit No 811029669-5., de acuerdo a la parte motiva y considerativa del
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de la sociedad GAMACEUTICA SAS
identificada con Nit No 811029669-5., presuntamente por infringir la normatividad sanitaria por:

1. Realizar actividades de fabricacién, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del alimento en polvoe a base de maltodextrina para bebida enriguecida con
vitaminas y minerales por 500 gr marca Bio Heal con registro sanitaric RSAD11159114
vulnerando la normatividad sanitaria contenida en la Resolucidn 5108 de 2005 y Resolucidn
333 de 2011 especialmente al:

1.5 Declarar la expresion sabor a fresa junto a una grafica que muestra fresas y el sabor es
otorgado por un saborizante y no declara sabor a artificial, incumpliendo lo establecido
en articulo 4 numeral 4.6 de la Resolucién 5109 de 2005

1.6 El nombre del alimento declarado no corresponde con el autorizado en el registro
sanitario, pues declara "alimento en polvo a base de maltodextrina para bebica
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enriquecida con vitaminas y minerales variedades endulzado con estevia natural y
variedad nifos” las cuales no se encuentran autorizadas; incumpliende lo establecido en
articulo 5 numeral 5.1.1 de la Resolucidon 5109 de 2005

17 No declarar en forma decreciente los ingredientes de acuerdo a la formulacidn
presentada, se declaran ingredientes que no se adicionan como aceite de canola, no
declaran otros que si se adicionan como estevia y se declara saborizante sin especificar,
incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de |la Resolucion 5109 de 2005

1.8 No declara direccion del fabricante; incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral
5.4 de la Resolucion 5109 de 2005

Realizar actividades de fabricacion, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas para el alimento Bebida con Clorofila por 750 milititros marca SAFYM con registro
sanitario RSAD19142813 vulnerando la normatividad sanitaria contenida en la Resolucion
5109 de 2005 especialmente al:

2.1 Declarar bebida con clorofila y se utiliza color clorofila {clorofila sulfato cuprica},
incumpliendo lo establecido en articulo 4 numeral 4.1 de la Resclucidén 5109 de 2005.

2.2 Declarar en la etigueta el nombre del alimento “bebida con clorofila” el cual no
corresponde con el autorizado en el registro sanitario el cual es “bebida a base de agua
variedad con coler a clorofila®; incumpliendo 1o establecido en articule 5 numeral 5.1.1
de la Resolucion 5109 de 2005.

2.3 Declarar ingredientes en la etiqueta del producto (agua purificada y de acuerdo a los
registros y documentos presentados se verifica que utilizan agua potable proveniente
del acueducto, no declaran la adicidn del color caramelo no de sabor a menta) que no
corresponde a los aprobados bajo Resolucion 2014000327 de 08 de enero de 2014,
incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucién 5109 de 2005.

2.4 Declarar *bebida libre de calorias” sin contar con soportes bromatologicos; incumpliendo
lo establecido en articulo 5 numeral 6 de la Resolucion 5109 de 2005.

2.5No declarar fa adicion de color caramelo y sabor a menta, incumpliendo lo establecido
en articulo 5 numeral 5.2.3 de la Resolucion 5108 de 2005.

Realizar actividades de fabricacion, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento en polvo a base de Maltodextrina para preparar bebida - tight -
fresa sabor natural — Seniors por 3C0 gramos marca New Brain con registro sanitario
RSAD10i79013 vulnerando la normatividad sanitaria contenida en la Resolucién 5109 de
2005 al:

3.1 Declarar en la etigueta del producto la expresién ‘nutricién cerebral”; incumpliendo lo
establecido en articulo 4 numeral 4.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

3.2 Declarar en la etiqueta del producto la expresion “sabor natural junto a una grafica que
muestra fresas y el sabor es otargado por un saborizante; incumpliendo lo establecido
en articulo 4 numeral 4.5 de 2 Resolucion 5109 de 20085,

3.3 Declarar en la en la parte infericr de |a etigueta del producto el nomkbre del alimento en
letra peguefa (1 miiimetro de altura), siendc este de dificil lectura; incumpliendo lo
establecido en articulo 5 numeral 5.1.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

3.4No declarar los ingredientes en forma decreciente de acuerdo a la formulacidn
presentada, declarar ingredientes que no se adicionan como aceite de canola; no
declarar otros que si adicionan como estevia y se declarar saborizante sin especificar
cudl es; incumpliendo lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 de
2005.

3.5 Declarar el contenido neto en un tamafo de ietras que no dan cumplimiento con o
establecido en articulo 6 numeral 4 de la Resolucién 5108 de 2005,
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3.6No declara direccién del fabricante incumpliendo con lo establecido en articulo 5
numeral 5.4 de la Resolucién 5109 de 2005.

3.7 Declarar la expresion light sin contar con soportes bromatolégicos incumpliendo con lo
establecido en articulo 5 numeral 6 de la Resolucidn 5109 de 2005.

3.8 Declarar saborizante sin especificar su nombre incumpliendo con lo establecido en
articulo 5 numeral 5.2.3 de la Resolucién 5109 de 2005.

Realizar actividades de fabricacion, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento a base de Maltodextrina enriquecida con vitaminas y minerales
marca Nutrix por 600 gramos en envase de hojalata vulnerando ia normatividad sanitaria
contenida en la Resolucién 5109 de 2005 y la Resolucion 333 de 2011 al:

4.1 Declarar la expresion “ideal para ayudar al fortalecimiento neurocerebral incumpliendo
con lo establecido en articulo 4 numeral 4.1 de la Resolucién 5109 de 2005,

4.2 Declara la ilustracion y leyenda referente a stevia y no contiene este edulcorante dando
una apreciacion falsa sobre fa verdadera naturaleza, origen composicién, o calidad del
alimento incumpliendo con lo establecido en articulo 4 numeral 4.2 de |a Resolucién
5109 de 2005.

4.3 El nombre declarado en la etiqueta y la variedad proteina no coincide en lo autorizado
en el registro sanitario incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.1.1 de |a
Resolucion 5109 de 2005.

4.4Los ingredientes no se declaran en forma decreciente de acuerdo a la formulacion
presentada, declaran ingredientes que no se adicionan como stevia, y no declaran otros
que si se adicionan como polidextrosa y se declara saborizante sin especificar cual es;
incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucion 5109 de
2005.

4.5 Declara el contenido con la abreviatura gr incumpliendo con lo establecido en articulo 5
numeral 5.3 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

4.6 No presentan soportes de andlisis bromatolégicos para la tabla nutricional ni para el
descriptor "CON OMEGA 3, 6, 8" incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral
6 de la Resolucion 5109 de 2005.

4.7 La tabla nutricional declarada en la etiqueta no presenta el tamadc de la porcion en
medidas caseras incumpliendo con lo establecido en el literal a del numeral 26.2.2 en el
articuto 26 y articulo 10 de la Resolucion 333 de 2011,

Realizar actividades de fabricacién, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento en polvo a base de Avena Fresa, Enriquecido con Vitaminas y
Minerales marca ENERGOLD DIABETICOS, SIN AZUCAR por 440g vulnerando la
normatividad sanitaria contenida en la Resolucién 5109 de 2005 y Resolucion 333 de 2011
al:

5.1 Declara Energold Diabéticos, Alimento en polvo a base de Avena Fresa Enriguecido con
Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR y de acuerdo con el registro sanitaric debe ser:
Alimento en polvo a base de avena sabor a Fresa. La descripcion del alimento crea una
impresion erronea respectd de su naturaleza. incumpliendo con lo establecido en
articulo 4 numeral 4.1 de la Resolucién 5109 de 2005,

3.2 No declara el verdadero nombre del afimento: Alimento en polvo a base de avena, sabor
fresa {segun registro sanitario). Declara Alimento en polvo a base de Avena Fresa,
Enriquecido con Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR y bajo marca Energol Diabético
fncumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.1.1 de la Resolucion 5109 de
2005,

5.3 Declara registro INVIMA RSA-001214-2016 que no tiene autorizado el Alimento en polve
a base de Avena Fresa Enriquecido con Vitaminas y Minerales SIN AZUCAR. Autoriza
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unicamente Alimento en polvo a base de avena sabor a Fresa. incumpliendo con o
establecido en articuic 5 numeral 5.8 de la Resolucién 5109 de 2005

5.4 Declara tabla de informacion- nutricional pero no cumple con el formato capitulo VI
articulo 26. Incumpliendo con lo establecido en el capitulo Vil de la Resolucion 333 de
2011

5.5 Los valores de los nutrientes declarados en la tabla nutricional no cuentan con soporte
(promedios de andlisis de muestras representativas del producto). Incumpliendo el
numeral 8.4.2 Numeral 8.4 Articulo 8 de la Resolucién 333 de 2011,

Realizar actividades de fabricacion, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento en polvo a base de Avena Fresa, Enriquecido con Vitaminas vy
Minerales marca ENERGOLD DIABETICOS, SIN AZUCAR por 440g, atribuyéndole
indicaciones terapeéuticas tales como: Diabéticos; vulnerando lo establecido en el articulo
272 de la Ley 9 de 1979

Realizar actividades de fabricacion, acondicionamiento, rotulado y almacenamiento de
etiquetas del Alimento a base de maltodextrina con vitaminas y minerales marca Vitantix
por 600 gramos vuinerando la normatividad sanitaria contenida en la Resolucion 5109 de
2005 y la Resolucién 333 de 2011:

7.1 Presenta figura femenina estilizada y la palabra light que da lugar a apreciaciones falsas
sobre la naturaleza del producto dando alusién a que el consumo del producto baja de
peso incumpliendo con lo establecido en articulo 4 numeral 4.1 y 4.2 de la Resolucion
5109 de 2005

7.2 No declara el nombre del alimento de acuerdo a registro sanitario "Alimento en poivo a
base de maltodextrina para bebida enriquecida con vitaminas y minerales bajo en
grasa’ declara "Alimento a base de maltodextrina con vitaminas y minerales”.
Incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.1.1 de la Resolucién 5109 de
2005

7.3 Declaran stevia como edulcorante y este no esta autorizado por registro sanitario; asi
mismo enuncia ingredientes gue no contiene como fibra de manzana, como la adicion
de ingredientes que no son declarados como harina de avena, albumiria de huevo, fibra
de avena y lecitina de soya Los ingredientes no estan en orden decreciente.
Incumpliendo con lo establecido en articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucién 5109 de
2005

7.4 La declaracion de aditivos no incluye nombre genérico y especifico. Incumpfiendo con lo
establecido en articulo 5 numeral 5.2.3 de la Resolucion 5109 de 2005

7.5 Declara 23 vitaminas y minerales en la tabla con un valor diario de referencia del 60, 35,
30y 25 % y no se presentan soportes de laboratorio analiticos que den cuenta de la
veracidad de la adicién de estos ingredientes Incumpliendo con lo establecido en los
numerales 5.1 y 5.2 Articulo 5 Resoiucion 333 de 2011

7.6 El tipo de formato no es acorde con el area de impresion disponible en la etiqueta,
nutrientes declarados, formas y otras consideraciones detl alimento y no cumple ias
condiciones establecidas en el capitulo VIl de la Resolucion 333 de 2011.

7.7 Los valores de los nutrientes declarados en la tabla nutricional no tienen soporte
(promedios de andlisis de muestras representativas de! producto, informacion de tablas
o publicaciones, entre otros) Incumpliendo con lo establecido en el literal 8.4.2 Numeral
8.4 Articulo 8 Resolucion 333 de 2011

ARTICULO TERCERO: Notificar personaimente a l!a sociedad GAMACEUTICA SAS
identificada con Nit No 811029669-5., del presente auto de acuerdo con lo estipulado en el
articulo 47 del Codigo de Procedimienta Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

Sfiging Pringipal:
Aclernminteativio
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En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a io dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciocso 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 o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M Mavgarhe g\ &0
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyacto- Andrea Viviana Martinez Martinpz
Reviso JARG PARD%
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