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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001357 De 26 de Septiembre de 2019

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

RESOLUCION No. - 2019040939
PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201608523
EN CONTRA DE: YINA LILIANA ALDANA BEDOYA - AGUA MAX
CLARA
FECHA DE EXPEDICION: 17 DE SEPTIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA -- Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Cpntra la resolucion de calificacion No. 2019040938 solo procede el recurso de reposicion,
inlterpuesto ante la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
AHministrativo y de lo Contencioso Administrativo.

EL PRESENTE A\G@ RUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en ias instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
lagalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

%

LEIDY ALEXANDRA BOMILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sahcionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de/Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este avisc en (10) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019040939 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608523,

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitéd: Isabel Cristina Posada Rocha
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523".

|.a Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
a Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 Octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201608523, adelantado en contra de ia sefiora YINA
LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula de ciudadania numero 52 842 268, en
Calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA, de
acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2019007314 del 19 de junio de
2018, inicid proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra de la sefiora YINA LILIANA
ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula de ciudadania numero 52.842.268, en calidad
de propietaria del establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA, por la
presunta vulneracion de las normas sanitarias de rotulado de alimentos vigentes. {Folios 30
al 33 a doble cara).

Mediante oficio No. 0800 PS — 2019026871 con radicados 20192030574, 20192030578 de!
20 de junio de 2019, y via correo electrénico; se le comunicd a la sefiora YINA LILIANA
ALDANA BEDOYA, para que se acercara al instituto con el fin de adelantar |a notificacién
personal del Auto de Inicio y Traslado de Cargos antes enunciado. (Folios 34 al 386).

Ante fa no comparecencia de la parte investigada para que se notificara de! Auto de inicic y
traslado enunciado en el item Nro. 1, en virtud del Articulo 69 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se envio por correo certificado el Aviso
Nro. 2019001005 mediante oficio No. 0800 PS - 2019028603 con radicados 20192032433
20192032434 del 3 de julio del 2019, a las direcciones registradas en el expediente, los
cuales fueron entregados en el lugar de destino el 8 de julio de 2019 como se aprecia en las
guias 8036440450, 8036440451 de la empresa URBANEX (Folios 37 al 43), quedando
debidamente notificado, el acto administrativo, el 9 de julio del 2019.

Teniendo en cuenta que el mencionado aviso fue recibido en el lugar de destino; en virtud
del articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, la publicacion del aviso No. 2019001005 del 3 de julic de 2019, realizada en
la pagina web www.invima.gov.co obrante a folio 44 aj 48, no sera tenida en cuenta.

De conformidad con el Articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de io
Contencioso Administrativo, y en cumplimiento del debido proceso, se concedié un términc
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacién del auto
mencionado, para gue la investigada, directamente o por medio de apoderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

Vencido el término legal establecido para el efecto, !a sefiora YINA LILIANA ALDANA
BEDOYA, identificada con cédula de ciudadania nimero 52.842.268, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA, no presentd
escrito de descargos.

El dia 16 de agosto del 2019, se emitié el auto de pruebas No. 2019009819 dentro del
proceso sancionatorio 201608523, adelantado en contra de la sedora YINA LILIANA
ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula de ciudadania nimero 52.842.268. (Folios 49
y 50).
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523".

7. Mediante oficio 0800 PS - 2018037672 con radicados Nro. 20182040355, 20132040356 del
16 de agosto del 2019 y via correc electronico, se comunicd a la investigada el auto de
pruebas No. 2019009819 del 16 de agosto del 2019 y el término establecido para la
presentaciéon de alegatos. {(Folios 51 al 53).

8. Vencido el término legal establecido, la seficra YINA LILIANA ALDANA BEDOYA,
identificada con cédula de ciudadania numero 52.842.268, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA, no presentd escrito de
alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegates, la
investigada no realizé pronunciamiento alguno ni aportd o solicité prueba alguna; por esta razdn
se continia el tramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal y
cpertunamente aliegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficio 7307-0535-18 radicado bajo el No. 20183007567 del 15 de agosto de 2018, por
medio del cual e! Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia, remitiéd a la
Direccion de responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en fas instalaciones
productivas de! establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA, de propiedad
de la sefora YINA LILIANA ALDANA BEDOQOYA, identificada con cédula de ciudadania
nimero 52.842.268. {Folio 1),

2. Protocoio de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados con fecha del 20 de
octubre de 2016, respecto at producto "AGUA POTABLE TRATADA BOLSA POR 300 ML
MARCA AGUA MAX CLARA" y etiqueta del producto "AGUA POTABLE TRATADA BOLSA
POR 300 ML MARCA AGUA MAX CLARA “, (Folios 14 al 17).

3. Acta de Aplicacidn de Medida Sanitaria de Seguridad, impuesta al establecimiento de
comercio denominado AGUA MAX CLARA, de propiedad de la sefiora YINA LILIANA
ALDANA BEDOYA, identificada con cédula de ciudadania numero 52.842 268, consistente
en CONGELACION de 45 kilos de material de envase de agua potable tratada por 300 m!
marca AGUA MAX CLARA, de fecha 20 de octubre de 2016, (Folios 18 al 20).

4. Formato Anexo acta de congelamiento, diligenciado en las instalaciones del establecimiento
de comercio denominado AGUA MAX CLARA, de propiedad de la sefiora YINA LILIANA
ALDANA BEDQOYA, identificada con cédula de ciudadania nimerc 52.842.268, el dia 20 de
octubre de 2G186. (Folios 21).

5. Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control de fecha 12 y 15 de diciembre
de 2016; suscrita por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas de!
establecimiento de comercic denominado AGUA MAX CLARA, de propiedad de la sefiora
YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con cédula de ciudadania numero
52.842.268. (Folios 23 al 25).

6. Acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELAMIENTO,
impuesta en oportunidad al establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA,
de propiedad de la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con cédula de
ciudadania numero 52.842.268, de fecha 12 y 15 de diciembre de 2016. (Fofios 26 y 27).
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 608523",

7. Consulta en el sistema de Tramites en Linea — Consulta Publicas del INVIMA, sobre el
Registro Sanitario RSAW19116812. (Folios 28).

8. Documento informativo del certificado de matricula mercantil expedido por la Camara de
Comercio de Villavicencio: obtenido a través del aplicativo RUES (Registro Unico
Empresarial y Social) correspondiente a la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA,
identificada con cédula de ciudadania nimero 52.842 268, (Folio 29).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
ncorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer Ia existencia o no de
‘esponsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir Ia
alificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio No. 7307-0535-18 con radicado No. 20183007567 de fecha 15 de agosto de
2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
faroductivas del establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA de propiedad de
ln sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA. identificada con la cédula de ciudadania nimero
$2.842.268, documentos que dieron origen Y que sirven de antecedentes para el presente
proceso sancionatorio. (Folio 1).

&n lo que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, e! Consejo de Estado, se
ha pronunciado en los siguientes términos:

‘La accién estatal en materia de controf y vigitancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadarnos en
tanto consumidores © usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacién supone respecto de la parte

dehil de la relacidon, esto es, fa de los consumidores o usuarios...”’

Sea del caso mencionar que los documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncion
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
Ifbores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
IE{ situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacidon contenida en las actas es e
résultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control, las cuales fueron incorporadas al
pJesente proceso para demostrar los hechos materia de investigacién.

na vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 7307-0535-18. se advierte
I3 presencia dei acta de Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados.
r@specto al producto "AGUA POTABLE TRATADA BOLSA POR 300 ML MARCA AGUA MAX
CLARA" y etiqueta del producto "AGUA POTABLE TRATADA BOLSA POR 300 ML MARCA
AGUA MAX CLARA” obrante a folios 14 al 17, del expediente, acta dentro de la cual constan
las observaciones respecto a las conductas que infringen disposiciones normativas de rotulado
y etiquetado de alimentos, de la siguiente manera:

" SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce {12) de febrero de das mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 {31057).
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RESOLUCION No. 2019040939
{17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523".

Articulo/

REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
numeral

NUMERQ DE REGISTRO SANITARIO: de , L
» i tablecid ! articulo 41 del El Registro sanitario
58 ;Cuerro 30‘;583& 13370 e’: ef aricuio Z 0 RSAWI1SI16812 No ampara i
ormas que
gereto ¢ ofesa 9 marca AGUA MAX CLARA.

modifiguen, sustituyan o adicionen.

Al respecto, es claro entonces que toda persona natural o juridica que se dedica a la fabricacion
de alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcién afguna, al
cumplimiento de la Resolucién 5109 de 2005 y demas normas que deriven de esta, gue es el
marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigila,
inspecciona y controla ta fabricacion, envase, etiquetado y/o retulade de alimentos, por ende
se aclara que cualquier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este
Instituto, se debe indicar que el Decreto 2078 de 2012 establece que las acciones de la entidad
sanitaria competente, tiene 1a obligacion y como fundamento de su funcidn, realizar todo tipo de
accion de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual ¢ futuro a la salud
como interés publico a guardar la administracién.

Teniendo en cuenta gue, tal como o establece la FAQ? la etiqueta del alimento proporcicna
informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacidon adecuada, los beneficios, los
nosibles riesgos, v la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable que la
investigada procese, envase y rotule sus productos, declarando informacidn que no se
encuentra autorizada en el registro sanitario, hecho que tiene la potencialidad de comprometer
la calidad, trazabilidad y seguridad del alimentao.

En cuanto al tema relacionado con el cumplimiento de requisitos de rotulado, se crearon con el
fin de brindar al consumidor informacion sobre el producte lo suficientemente clara y
comprensible de modo que no induzca a engafio o confusion y permita realizar una eleccion
informada, por su parte el rotulado del producto envasado por la investigada debia contar con la
identificacion apropiada y pertinente, ajustada a la normatividad, para permitir una adecuada
utilizacion de los mismos. Tedo lo anterior debia contener la informacidon basica, técnica y
normativa de la informacion relevante del producto.

Memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacion de alimentos a 'as
disposiciones sanitarias, resaltandose gue el rotulado es toda inscripcién, leyenda, imagen ¢
toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en
relieve o huecograbade o adherido al envase del alimento, destinada a informar al consumidor
sobre las caracteristicas de un alimento ®

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en reiterar que la funcién del rotulacdo
de aiimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacion scbre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de modo gue no induzca a engafio o confusion y permita
realizar una eleccién informada, motive por el cual se cred la Resolucion 5109 de 2005, la cual
‘establece el reglamento tecnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben
cumplir los alimentos envasados y malerias primas de alimentos para consumo humano”.

¢ hitp /iwww.fao.orgfag/humannutrition/foodlabelies/
* Dr. Pablo Marén Lic. Elizabeth Klgiman Lic. Cefina Morano {2010} Ministerio de Agricuitura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires -
Argentina Gufa de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523”,

De [0 anterior se determina la importancia del etiquetado por ser este el principal medio de
comunicacién entre los productores y el consumidor, y nos permite conocer el alimento, su
crigen, su modo de conservacion, los ingredientes que lo componen o los nutrientes que
aportan a nuestra dieta. Por eso es muy importante para este Instituto la proteccion de ia
hormatividad sanitaria ya que las consecuencias de infringir la norma repercuten en la salud
bublica, dado que, en materia de salud publica con la gestién del riesgo, se pretende evitar la
materializacion de dafio alguno, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la
conducta probada como reprochable.

_a etiqueta es el medio de mayor impacto para el consumidor, razén por la cual es importante
enunciar la verdadera naturaleza del producto y la informacion correcta sobre el mismo, de
manera tal que no se incurra en un engafio para el consumidor final Es por ello importante
iesaltar, que puede cobijarse bajo una misma marca una familia de preductos con
raracteristicas similares, siempre y cuando en sus etiquetas y/o rétulos se deje claramente Ia
{enominacién, naturaleza, y actualizacion de informacion ante el INVIMA respecto a los
cambios que el producto pueda tener, de forma tal que se otorgue el registro sanitario
decuado, el cuat representa la identificacién del producto y genera Ja confiabilidad suficiente al
omprador, indicandole que ese alimento no solo es inocuo, sino también que lo que en la
tigueta y/o rotulo se indica, es lo que va a consumir.

articulo 23 de la Ley 1480 de 2011 es muy enfatica al sefialar que es obligacién de los
roveedores, fabricantes y productores, suministrar a los consumidores la informacién clara,
eraz, oportuna, verificable, suficiente, precisa, comprensible e idénea respeto a los productes
ue ofrezcan y comercialicen, y sin perjuicio de lo senalado, se indica gue seran responsables
e todo dafo que sea consecuencia de la inadecuada o insuficiente informacién brindada.

0 anterior, de acuerdo a que cuando un fabricante, proveedor o productor por el medio que
a, comenzando por la etiqueta y/o rotulo, le da una informacion sobre cierto producto al
nsumidor, éste confia en que dicha informacién sea completa, veraz y transparente, motivo
r el cual, el consumidor final basa su eleccion de la informacion leida y suministrada, a través
la etiqueta o la publicidad que se haga del mismo, de acuerdo a gue es la unica infarmacion

que se tiene del mismo, y si el fabricante, proveedor, comercializador o distribuidor del producto
no suministra la informacién adecuada y correcta, estd afectando la confianza del consumidor
que lo induce en un error, y también la salud deli mismo, que se basa su lectura de informacion
presentada para poder adquirirlo.

onsecuente con lo anterior, se precisa que el fin de estas exigencias, definiendo los requisitos
dE rotulado y/o etiquetado, es proteger la salud y calidad de vida, en aras de contribuir a
satisfacer las necesidades alimenticias, nutricionales y de salud de la poblacidn, teniendo en
ctenta la mision del INVIMA la cual se encamina a “Proteger y promover la salud de la
pbblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo Y uso de alimentos,

edicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.”

Nb puede olvidarse que el rotulado de los alimentos busca guiar y orientar al consumidor fina!
en la decision de comprar conforme a una informacion veraz, confiando en gue lo que alli se
pIEsma es real y no erréneamente, razén por la cual debe ser también comprensible dicha
informacion en cuanto a su interpretacion, de modo tal que el consumidor adquiera el producto
de forma segura.

cesaba y envasaba agua potable tratada para el consumo humano empleando la marca
"AGUA MAX CLARA", la cual no se encontraba amparada en el Registro Sanitario
RBAW18116812; situacién prohibida por la normatividad sanitaria vigente; al ofrecer a sus
pasibles consumidores un producto al cual no se podria realizar la trazabilidad, teniendo en

En el presente caso, los funcionarios del Invima pudieron establecer gue fa investigada
ol
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523,

cuenta que el registro sanitario es la garantia que otorga la autoridad sanitaria de que el
producto alimenticio cumple con condiciones de calidad e idoneidad que lo comporten como un
producto apto para el consumo humano.

Es preciso sefialar que los hechos antes referidos se constituyen en un evidente desacato a las
especificaciones otorgadas por el registro sanitaric, por lo que el hecho empacar y rotular un
producto sin tener en cuenta las especificaciones bajo las cuales la autoridad sanitaria autorizé
la fabricacidn, comercializacion y consumo del producto, genera necesariamente una infraccion
a la normativa sanitaria, toda vez que impide que el consumidor tenga plena certeza vy
conviccidn de o que esta adquiriendo, segun sus necesidades.

Cabe resaltar que el registro sanitario es una herramienta que garantiza la vigilancia sanitaria y
el control de calidad de un producto, por lo tanto, es de alta importancia que los grandes y
pequefios empresarios, identifiquen y tengan claro la definicion y la obligatoriedad del mismo;
gue contempla la norma en su articulo 3 y articulo 37 de la Resolucidn 2674 del 2013, con el fin
de que el consumidor tenga total confianza y certeza de que se trata de un producto de calidad,
segurc y especialmente que proviene de su titular y fabricante autorizado.

Ante esta situacion, resulta importante resaltar que el registro sanitario, asi como la informacion
que éste ampara, corresponde a lo que el titular reporta ante la autoridad y es precisamente
bajo estos lineamientos que se lievan cabo las actividades de inspeccidn pre y post mercado.

Desde esta perspectiva, este Despachc puede determinar la infraccién a los requisitos
normativos que hacen relacion a la informacion que debe contener el rotulado de los alimentos
destinados al consumo humano y consagrado en ia Resolucion 5109 de 2005, y que en su
momento el articule 271 de la Ley 9° de 1979 establece asi:

“Los alimentos y bebidas, empacados o envasados, destinados para fa venta al publico,
llevaran un rotulo en el cual se anotaran las leyendas que determine el Ministerio de Salud: (a)
Nombre del producto, (b} Nombre y direccidn del fabricante; (c} Contenido nefo en unidadas del
Sistema Internacional Si; (d} Registro del Ministerio de Salud: y (e) Ingredientes”.

Le que nos permite concluir, que el fabricante de alimentos debe antepcner el deber de prevenir
los riesgos a la salud y a la vida de los consumidores por encima de los fines econdémicos que
pretende obtener con la venta del producto.

Asi entonces, es el titular del registro el responsable sanitariamente con respecto al producto y
frente a la comunidad, lo anterior se fundamenta en las obligaciones que establece la
legislacién sanitaria a quien se ie otorga el mismo, tendientes a garantizar la calidad, seguridad
y comercializacion de ios alimentos como ocurre en el presente caso.

Es asi como la Resolucidn 2674 del 2013, es imperativo al resaltar la responsabilidad del titular
del registro sanitario sefalando:

Articulo 47. Responsabilidad. £f titular del registro, nolificacion ¢ permisc sanitario, debera
cumplir en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de
produccion y el aseguramientc de control de calidad exigida, presupuestos bajo Ios cuales se
concede el registro, permisc o notificacion sanitaria. En consecuencia, cualquier transgresion de
la reglamentacion o condiciones establecidas para su ctorgamiento y los efectos que esta tenga
sobre la salud de la poblacidn, se extenderd igualmente al fabricante, comercializador e
importador del producto cuando no sean titulares.

Es por todo lo anterior, gue aun no existiendo un dafo cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicion

de una sancidn que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
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€N una situacion mas grave que atente contra la salud de |a comunidad, pues es de aclarar que
con el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos
anteriormente explicados.

Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que el investigado, como
fabricante de un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacién relacionada en ta Resolucion 719 de 2015 numeral 3.1.1, debe
adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias gue las normas
sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las que regulan las condiciones de
fabricacion, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de alimentos objeto de vigilancia
anitaria, el fin GOltimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios tengan las
rondiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados
a su uso y/o consumo.

E;Entendiéndose el riesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en Ia
galud publica como resultado de las actividades de elaboracion, fabricacion y/o procesamiento
e alimentos para el consumo humano.

| primer elemento a tenerse en cuenta para determinar el riesgo sera la naturaleza del
limento mismo, pues de acuerdo a la composicion y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra considerar el mismo de alto o bajo riego, habida cuenta de lo anterior la Resolucicn 2674
de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de alto riesge en el
siguiente sentido:

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacion de foxinas o el crecimiento de
rmicroorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.”

Oe acuerdo a lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades !a Resolucion 719
dp 2015 caracterizé el agua destinada el consumo humano como alimento de "ALTO RIESGO
RARA LA SALUD PUBLICA’, por ser un ambiente propicio para la reproduccion de
npicrorganismos que pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los
consumidores.

E‘:p este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por establecimiento de
comercio AGUA MAX CLARA, de propiedad de la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA,
configuraron un efectivo e inminente riesgo en la salud publica.

Eb virtud a la situacion evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la apiicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en CONGELACION de 4.5 kilos de material de
envase de agua potable tratada por 300 ml marca AGUA MAX CLARA, de fecha 20 de octubre
de 2016; situacién que se puede evidenciar a folios 18 al 20: es importante puntualizar que las
ngrmas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado,
camercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos meédicos, bebidas alcohdlicas y no alcoholicas u otros objeto de vigilancia sanitaria,
er estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
pablacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dgrios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad estipulada
er} la Resolucion 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las
personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos
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y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida y la salud de las personas, cuya
carencia como en el presente caso no garantiza su inocuidad.

Es importante puntualizar gue las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacién,
almacenamiento, etiquetado, comercializacién de productos como medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositivos médicos, bebidas aicohélicas y no alcohdlicas u otros objeto
de vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso
y/o consumo por ia poblacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad
necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la
normatividad estipulada en la Resolucién 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento,  preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion vy
comercializacidn de aiimentos y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida y la
salud de las personas, cuya carencia como en el presente caso no garantiza su inocuidad.

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

“ .. Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean crénicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del
consumidor, Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de calidad abarca todos
jos demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
fo tanto, atributos negativcs, como esfado de descomposicidn, contaminacion con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también alributos positivos, como origen, color, aroma,
textura y meiodos de elaboracion de los alimentos. Esta distincién entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las politicas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de control
de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texto) ™

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad del investigado, originaron la aplicacion
de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979 con lo cual es
suficiente para determinar que efectivamente existidé vulneracién a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Articulo 576°.- Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud publica,
las siguientes;

Clausura temporal defl establecimiento, que podra ser total o parcial;

La suspensién parcial o tofal de trabajos ¢ de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccién o desnaturalizacién de articulos o productos, si es el caso, y

La congelacién o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decision definitiva al respecto.

»a0 o

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran caracter
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Medida sanitaria impuesta al establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA, de
propiedad de la sefora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con cédula de
ciudadania numerc 52.842.258, con el fin de prevenir o impedir que la situacion evidenciada
continuara generando un riesgo a ‘a salud de la comunidad. Es importante aciarar que las
medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la
salud publica, razon por la cual son medidas de inmediata ejecucién, ya que tienen caracter

* hitp/Awww fao crgfdocrep/006/y8705s/y8705s03 . htm#TopOfPage
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preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del
ncumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la sefiora YINA LILIANA
ALDANA BEDOYA, identificada con cédula de ciudadania numero 52.842.268, quien dada su
Ectividad econdmica debian conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a
u naturaleza de orden publico.

=s de advertir que en el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 20 de
octubre de 2016, se dejé constancia de la siguiente situacién sanitaria:

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Desde la_visita anterior en 13 de abril de 2016, se habia evaiuado el rotulado de la presernitacidn
de 300 ml, quedando como observacion que la marca declarada en e/ empaque AGUA MAX
CLARA no se encontraba amparada bajo el registro sanitario RSAW19116812 en ia presente
visita, aun_no se ha realizado la_modificacién y al memenio de la misma cuenta con 4.5 kilos de
malerial de envase de la referencia 300 mi, por lo que se procede a identificarios, marcarios y
dejarlos en custodia del administrador de la planta, hasta tanto no sea subsanada /a situacion.

(.)

ks por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicién
@e una sancion que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
8n una situacion mas grave que atente contra la salud de |a comunidad, pues es de aclarar que
con el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidcres
flieron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en ios términos
anteriormente explicados.

hora bien, frente a los incumplimientos evidenciados, debe resaltarse gue la investigada, debe
delantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias gue las normas
anitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las que regulan las condiciones de
bricacién, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de alimentos objeto de vigilancia
anitaria, el fin Ultimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios tengan las
bndiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociadcs
SU USO y/0 consumo.

[ I B B I I o

m

htendiendose el riesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en la
alud publica como resultado de las actividades de elaboracion, fabricacion y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

wn

Atfolio 21 se evidencia el acta de congelamiento realizada en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio denominado AGUA MAX CLARA, el dia 20 de octubre de 2016. en
virtud a lo ordenado en la medida sanitaria de seguridad.

Ajfolios 23 al 25 del expediente, se encuentra el acta de visita — Diligencia de inspeccion,
Vigilancia y Control de fecha 12 y 15 de diciembre de 20186, desarroliada por funcionarios de
este Instituto en las instalaciones productivas del establecimiento de comercic AGUA MAX
CLARA de propiedad de la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula
dé ciudadania numerc 52.842.268; diligencia en la cual se pudo verificar que la investigada
habia realizado la modificacion del registro sanitario incluyendo la marca "Agua Max Clara™
sUbsanando los incumplimientos evidenciados por los profesionales de este Instituto.

En virtud de lo anterior se procedid al levantamiento de la medida sanitaria de seguridad
ansistente en CONGELACION de 4,5 kilos de material de envase de agua potable tratada por
300 ml marca AGUA MAX CLARA, de fecha 20 de octubre de 2016; situacion que se puede
vérificar a folios 26 y 27 del expediente.
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Continuando con las pruebas decretadas dentro de la presente investigacion administrativa, a
folio 28 se encuentra la consulta en el sistema de Tramites en Linea — Consulta Publicas del
INVIMA, sobre e! Registro Sanitario RSAW19116812; documento con el cual se puede verificar
que el titular del mismo es el sefcr Edgar Edilson Linares Nieto, propietario del establecimiento
de cemercio domiciliade Agua Max Clara, y que dentro de las marcas autorizadas se encuentra
‘Max Clara”.

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
este caso, el acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad y Formato Protocolo de
Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados de fecha 20 de octubre del 2016,
cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y fueron
incorporados al presente proceso ccon el objeto de demostrar los hechos materia ce
investigacién. Dichos documentos son de caracter publico, los cuales gozan de la presuncion
de legalidad, realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de
inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal
documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae |a proteccion de la saiud publica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte de la investigada, quien dada su actividad econdmica debe conocer vy
daries total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de
acuerdo a los postulados establecidos en la Ley 9 de 1979 y las Resoluciones 5109 de 2005 y
2674 de 2013. ’

Ern este orden de ideas, las personas juridicas y/o naturales que fabrican, alimentos que
eventualmente pueden representar un riesgo para la salud publica, tienen como obligacién iegal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no solo porque su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con la Organizacién Mundial de
la Salud®, ia Salud publica “es fa ciencia y el arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y
fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la comunidad para que el
individuo en particular y la comunidad en general se encuentren en condiciones de gozar su
derecho natural de salud y longevidad.” Gestion en la gue no solo participa el INVIMA como
ente de referencia en materia sanitaria, sino también los titulares de los Registros Sanitarios v
demas sujetos que participan en la cadena fabricante — Consumidor.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacién en materia sanitaria, dentro de ella
las Resoluciones 5109 de 2005 y 2674 de 2013, ostentan ia calidad de normas de orden
publico, tal y como lo dispone la Ley 9° de 1979 "por la cual se dictan medidas sanitarias’,

"Articulo 597. La presente y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son
de orden publico”.

Lo anterior significa que estas scn normas de las que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, fo cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1984, en donde se expreso:

“{..)

Regimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesario la
obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacién es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las liberfades...”

Enigual sentide, en Sentencia C-1058/03 el mismo érgano expreso:

* hitp:/iwww.who.int/es/
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'(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con ef de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia "a las regias
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir” mas
allé de esto, e orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todos...”

Por ofra parte, este despacho manifiesta que las Resoluciones, 5109 de 2005 y 2674 de 2013,
}'10 son una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario, son unas normas juridicas de
-aracter general y de orden publico, de las cuales este instituto debe ser garante en su
umplimiento y que se encontraban vigente para la fecha de los hechos.

n este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte de la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la
édula de ciudadania numero 52.842.268, en calidad de propietaria del establecimiento de
domercio denominado AGUA MAX CLARA, quien dada su actividad econémica debe conocer y
darle total cumpiimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de
acuerdo a los postulados establecidos en las Resoluciones 5109 de 2005 y 2674 de 2013.

08 incumplimientos encontrados en la visita de inspeccidn, vigilancia y controi sanitario
erivaron consecuencialmente en la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad inmediata
on lo cual es suficiente para determinar que efectivamente existic vulneracion a la norma
anitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

N O P

- |

linalmente, se encuentra a folio 29, el Certificado de matricula mercantil a nombre de la sefiora
WINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 52.842.268,
alxpedido por la Céamara de Comercio de Villavicencio, documento con el cual se pudo verificar
la plena identidad de la investigada y que el desarrollo de su actividad econémica es de
cpbmpetencia de esta entidad, ya que tiene como objeto social la elaboracién de bebidas no
alcohdlicas, produccién de agua minerales y otras aguas embotelladas.

_l

eniendo en cuenta lo anterior, se reitera que toda persona natural o juridica que se dedica a la
bricacion de alimentos debe obligatoriamente de manera permanente y rigurgsa sin excepcion
guna al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, porque de ello depende la calidad
e |os productos, y consecuentemente la salud de los consumidores.

bwal
a5,

jelg

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
résponsabilidad de la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula de
ciudadania numero 52.842.268, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en
desarrollo de las actividades de elaboracion de bebidas no alcohdlicas, produccion de agua
minerales y otras aguas embotelladas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numera) 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas narmas
reglamentarias; en concordancia con to establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucién 5109 de 2005, Resolucién 2674 del 2013 y de acuerdo a
lo estipulado en la Ley 1437 de 2011.

Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrio |a investigada,
se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de [as normas sanitarias con el fin de evitar que se
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genere riesgo a este bien juridice tutelado, lo cual se realiza mediante la gestion del_riesgo
asociado al consumo y/o usc de los productos objeto de su competencia, sin que sea condicién
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafic cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestidn del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece;

“ARTICULO 70. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO, Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad,__monitorec _de efectos en salud vy acciones de intervencion en las cadenas
productivas, crientadas a eliminar o0 minimizar riesgos, dafios e impactos neqalivos para la
salud humana por el use de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
gquehacer de la funcion esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de
la sequridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistéemica de mditiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacién global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocién del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El_modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Come se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar por el cumplimiento de ias normas sanitarias, cen el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: "Articulo 594:
La salud es un bfen de interés publico (...) Articulo 597. La presenie y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a fa salud son de orden pablico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcidén publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccion
de la salud como bien de interes publico en todo momento.

En este orden de ideas, tememos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
saiud publica, tienen como obligacién legal realizar dichas actividades con extrema ditigencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la saiud, sino porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 6 , la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuc en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de safud y longevidad. " Gestidén en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también Igs
titulares de los registros sanitarics v demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicidn
de una sancidon que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran

& http /iwww.who.int/es/
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523,

2N una situaciéon que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar que con el
ncumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores fueron
efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos anteriormente
2xplicados.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que

#ue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones

ianitarias en las que incurrié la investigada, este Despacho debe insistir en que el hecho de
1allar en un producto catalogado como de alto riesgo con falencias de rotulado, presentando su

éroducto a los posibles consumidores con informacion errada o no declarada de acuerdo a lo

autorizado en el registro sanitario, representan un riesgo significativo en el bien juridico tutelado
e la salud publica.

si mismo, teniendo en cuenta que unos de los objetivos estrategicos el INVIMA es aplicar las
dcciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestidn orientados a mitigar cualquier
€sg0 que pueda afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar gue los
stablecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud publica, cumplan
mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso gue nos convoca, dan a
5 autoridad sanitaria la potestad para verificar el cumplimiento de los principios de las buenas
racticas ya que estas son la garantia de que las condiciones higiénico, técnicas y locativas son
15 adecuadas de manera gue |0s productos son inocuos.

— ST

n este mismo sentido, la FAO establece aue la etiqueta del alimento proporciona informacion
| consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los posibles
esgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable que el fabricante
omercialice sus productos omitiendo o alterandc informacion importante que tiene la
otencialidad de comprometer la calidad. Es claro que el rotulado o etiquetado, ademas de
Uministrar informacién importante para elegir con un mejor criterio, con la etiqueta se
eterminan propiedades nutricionales de los productos y permite comparar alimentos similares
h forma rapida para hacer mejores elecciones igualmente conocer esta informacion beneficia a
dos los consumidores, en especial a las personas alérgicas o intolerantes,

D O Ty O N o m

—_
—

Q

e lo anterior, puede entenderse que el rotulado de los alimentos juega un papel importante en

cadena de consumo, pues una herramienta con la cual el consumidor de primera mano
btiene  informacion importante sobre las caracteristicas y procedencia del producto,
formacién que sera determinante al momento de su eleccion.

5.0 oy

Oe acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad y
Fprmato Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados, suscrita por
profesionales de este Instituto, segun diligencia adelantada en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio denominade AGUA MAX CLARA, de propiedad de (a sefiora YINA
LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con cédula de ciudadania numero 52.842.268, se
concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total vulneran la normatividad
sanitaria consagrada en la Resolucién 2674 de 2013, por la Por la cual se reglamenta el
afticulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones. Resolucion 5109 de
2l05, por la se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado
gue deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo
himano, que sefalan:

Con relacion a la Resolucidon 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

()
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523".

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las perscnas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de los alimentos, segun 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 ef territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacidn, envase, almacena-
miento, transporte, distribucion, impertacion, exportacion y comercializacion de alimentos para
el consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucidn el Sisterma Oficial de
inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Froductos Cérnicos Comestibles y Derivados
Céarnicas Destinados para e/ Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2008, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obfener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resolucion.

Se exceptuan del cumpiimiento de este requisito, los siguienfes productos alimenticios:
1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacién, tales
como granos, frutas v hortalizas frescas, miel de abejas, y ios otros productos apfcolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congeiados gue no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacion,

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion exclusiva
por la industria y el sector gastronémico en la elaboracion de alimentos y preparacién de
comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumoc dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o ia norma que la modifique, adicione o sustituya.

(.)

Por su parte la Resolucion 5109 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o eliquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humang”, dispone |o siguiente:
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 608523".

1.

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se seftalan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
malerias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que na induzca a engafio o confusion Y gue
permita efectuar una eleccién informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacioén. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican a
los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumc humano
envasados o empacados, asf/ como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territoric nacional, cuyas partidas aranceiarias
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o
empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3,4, 578 9 10, 11, 12, 15, 1 6, 17, 18 18, 20 y
21 del Arancel de Aduanas, y las demés que correspondan de acuerdo con la ciasificacién. Estas
deberén actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnica que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumphmiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

{.)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En |3

medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiguetadc; en el rétulo o etiqueta de
los alimentos envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacién:

5.1. Nombre del alimento

especifico y no genérico:

debera utilizar por fos menos uno de eses nombres;
engafio al consumidor;

numeral, en la cara principal de exhibicién.

(..)"

P lo referente a ia clase de sancion, se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 577 de la
y 9 de 1979, que sefiala;

1)

ARTICULO 577. Teniendo en cuenta Ia gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacién de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion;

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

L o ] I
Oficing Primcipal: Hyy . -
i isteative: . i 11 |
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5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser
a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legislacion sanitaria, se

b) Cuando no se disponga de tales nombres, deberé utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a

) 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
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523”.

¢) Decomiso de productos,;
d) Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion 0 servicio respectivo.
()"

En cuante al procedimiento surtido en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, la
Ley 1437 de 2011, senala:

1.

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de carécter sancionatorio no requlados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unicc
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionalcria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, 8i fuere del case,
formulard cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precisidn y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objetc de la investigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o0 medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formuiacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que prefendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ifegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionalorias, incluyendc los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Periodo probatoric. Cuandc deban practicarse pruebas se sefialard un términc no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o més investigados o se deban praclicar en el
exterior el término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el pericdo probatorio se dara trasiado al investigadc por diez (10) dias para que presente
l0s alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decisién. El funcicnario competente proferira el acto administrativo
definitivo denfro de los treinta (30) dias siguienfes a fa presentacion de ios alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio
deberd contener:

1. Laindividualizacion de la persona natural ¢ juridica a sancicnar.

2. El andlisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
3. Las normas infringidas con fos hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion.

Antes de establecer el tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios de
graduacién de la sancién contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011.
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 608523”.

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad

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

1. Dafio o peligro generado a los intereses jurldicos tutelados.
2. Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.
3. Reincidencia en la comisién de la infraccién.

4. Resistencia, negativa u obstruccién a la accion investigadora o de supervision.

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efactos.

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

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

8. Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas,

e

\ntes de analizar a profundidad este acapite, es importante indicar que, de conformidad con la
entencia del Consejo de Estado, en lo que se refiere al Articulo 50 del CPACA:

“(..)

Lo

De otra parte, la facultad de graduar la sancién es discrecional, para lo cual se precisa que
los hechos imputados se encuentren previamente calificados como faltas en la normativa
aplicable y que el hecho con base en el cual se aplica la sancion esté plenamente probado™”

-7

ara el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta

s criterios aplicables para la respectiva graduacion de la sancién respecto de las conductas
presentadas:

).

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que se
generd un dafo, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual los profesionales del
Ifstituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en “CONGELACION de
4[5 kilos de material de envase de agua potable tratada por 300 ml marca AGUA MAX CLARA”
P

bra efectos de prevenir el riesgo a la salud, de modo que este aspecto se tiene en cuenta para la
mposicién de sancion.

Ppr su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa gue la sefiora
YINA LILIANA ALDANA BEDQYA, identificada con la cédula de ciudadania nimero 52 842 268,
haya obtenido un beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la
infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, no se aplica como agravante.

Ef cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la
cédula de ciudadania nimero 52.842.268, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacion de

medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, de modo
gle este criterio aplica como atenuante. '

Al numeral cuarto, no se evidencia que la investigada, haya opuesto resistencia u obstruccion a
lajinvestigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los profesionales del Instituto
pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso,
pér o tanto, este criterio no es aplicable.

7 SALA DE LO CONTENCIDSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Cofpisejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ

Pagina 17

PR

PR . . P - - PR . i‘dﬂ ™~
e oL ' & LR
Bficina Pringipal: =7 Lol - [ 3 i
Administeativer . o7 7008 t | o ! Pt ‘
- T

WML I L Z0W.00




- e'; AE T

RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523,

En cuanto al numeral quinto, se observa que la investigada no utilizé medios fraudulentos o tratd
de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o0 sus
efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancion.

De acuerde a lo sefiatado en el numeral sexto, es pertinente manifestar que, de conformidad
con los documentos que reposan en el expediente con los cuales se puede verificar el
acatamiento de la medida sanitaria de seguridad por parte de la investigada, y la modificacion
del Registro Sanitario incluyendo la marca "Agua Max Clara”, informacién consignada en acta
visible a folios 26 y 27 del expediente, se advierte grado de prudencia y diligencia para atender
los deberes legales que le asisten en desarrollo de su actividad, por lo tanto, se aplica como
atenuante,

Segun io dispuesto en ef numeral septimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
Ordenes impartidas por autoridad competente, no hay pruebas dentro del expediente
administrativo que asi lo demuestren, por lo tanto, este criterio no es aplicable.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, observamos gue no existe por parte de la implicada, aceptacién expresa de la
infraccién antes de proferirse el respectivo auto de pruebas, por lo tanto, este criteric no es
aplicable.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sefiora YINA
LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula de ciudadania nimero 52.842 268, es
responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrolio de las
actividades de elaboracidén de bebidas no alcohdlicas, produccion de aguas minerales y otras
aguas embotelladas.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibric y una armonia resultante de
la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondrd sancién pecuniaria
consistente en MULTA de TRESCIENTOS CINCUENTA (350) salarios minimos diarios legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDQOYA
identificada con cédula de ciudadania No. 52.842.268, quien para el 20 de octubre de 2016
ostentaba la calidad de propietaria de! establecimiento “AGUA MAX CLARA?, infringié las
disposiciones sanitarias de alimentos, al procesar y envasar agua potable tratada para el
consumo humano empleando la marca "AGUA MAX CLARA”, la cual no estaba amparada por
el Registro Sanitario RSAW19116812. Contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.1 sub
numeral 5.1.1 literal C) de la Resolucién 5109 de 2005 en concordancia con el Articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- imponer a la sefiora YINA LILIANA ALDANA BEDOYA, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 52.842.268, sancion consistente en multa de TRESCIENTOS
CINCUENTA (350) salarios minimos diarios legales vigentes, suma que deberd ser cancelada
dentro del término perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente
providencia, consignacién ésta que deberd efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N°
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RESOLUCION No. 2019040939
(17 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608523".

002869908688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formate de
consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.

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

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente la presente decision, a la sefiora YINA
_ILIANA ALDANA BEDOYA, identificada con la cédula de ciudadania nimero 52.842 268 y/o
3 sU apoderado, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cddigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
r'nisma solo procede el recurso de reposicidn, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad
banitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diex (10) dias habiles
giguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones sefialados en el Articulo
16 de la Ley 1437 de 2011,

én el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
Ib dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

hOaroatia g am.lp !

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

oyecto: Isabel Cristina Posada R.
2visd: Leidy Alexandra Boniila Guarin.

vy
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