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“POR EL CUAL SE ORDENA EL INICIO DE UN PROCESO SANCIONATORIO AMBIENTAL
Y SE TOMAN OTRAS DETERMINACIONES”

LA DIRECCION DE CONTROL AMBIENTAL DE LA SECRETARIA DISTRITAL DE
AMBIENTE

En uso de las facultades legales conferidas por la Ley 99 de 1993, con fundamento en la Ley 1333
de 2009, en concordancia con el Acuerdo 257 del 30 de noviembre de 2006, el Decreto Distrital 109
del 16 de marzo de 2009 modificado por el Decreto 175 de 2009 y en especial, las delegadas por la
Resolucion 01865 del 6 de julio de 2021 modificada por la Resolucion 046 de 2022, de la Secretaria
Distrital de Ambiente vy,

CONSIDERANDO
.  ANTECEDENTES

Que profesionales de la Subdireccion de Calidad del Aire, Auditiva y Visual de la Secretaria
Distrital de Ambiente, realizaron una visita técnica el dia 30 de marzo de 2022, al establecimiento
ROPSOHN LABORATORIOS PLANTA INYECTABLES, registrado con el numero de matricula
mercantil 1022098 de 21 de junio de 2000, ubicada en la carrera 62 No. 10 — 31 de la localidad
de Puente Aranda de Bogota D.C., de propiedad de la sociedad ROPSOHN LABORATORIOS
S.A.S, con Nit. 860.065.995-2, con el fin de verificar el cumplimiento normativo ambiental en
materia de emisiones atmosféricas.

Il. CONSIDERACIONES TECNICAS

Que conforme a los hallazgos de la visita técnica de 30 de marzo de 2022, y con el propdsito de
evaluar los radicados 2021ER24350 de 09/02/2021, 2021ER66767 de 14/04/2021 vy
2022ER68211 de 28/03/2022, la Subdireccién de Calidad del Aire, Auditiva y Visual de la
Secretaria Distrital de Ambiente, emitio el Concepto Técnico No. 09837 de 19 de agosto de
2022, sefalando lo siguiente:

“(...) 5. OBSERVACIONES DE LA VISITA TECNICA
Durante la visita técnica desarrollada se evidencié que la sociedad lleva a cabo procesos de

fabricacion de productos farmacéuticos en estado liquido, para lo cual cuenta con un predio de dos
(2) niveles usado en su totalidad para el desarrollo de sus actividades.
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No se perciben olores fuera del predio, no se hace uso del espacio publico para desarrollar
actividades, cuenta con areas confinadas para cada proceso y no se evidencian mas industrias con
actividades econémicas relacionadas en la zona.

En materia de emisiones atmosféricas, se pudo establecer lo siguiente:

Los procesos de mezcla y esterilizacion se realizan en un area debidamente para lo cual cuentan
con un (1) autoclave, usado para la esterilizacién por vapor de los materiales utilizados durante la
elaboracién de los productos farmacéuticos en estado liquido.

El vapor es generado por la Caldera Dual de marca Continental, cuya capacidad es de 200 BHP,
que opera con gas natural como combustible y ACPM como combustible de contingencia. La fuente
fija opera las 24 horas al dia de manera continua, instalada en el afio 2013, se le realiza
mantenimiento semestral, tiene un consumo de 273.7 m3/h y cuenta con un ducto de descarga de
seccion transversal circular, cuyo material es cold rolled con un diametro de 0.47 metros y una altura
de 15 metros. Segun lo mencionado por la persona quien atendié la visita cuenta con dos puertos
de muestreo y acceso seguro para la realizacién de estudio de emisiones, sin embargo, el area
donde se podia evidenciar se encontraba cerrada con candado y no fue posible ingresar y evidenciar
lo informado.

Asi mismo, para la generacién de energia cuenta con una (1) planta eléctrica de marca Perkins
de 625 kVA, que opera con ACPM como combustible durante 15 minutos los dias viernes, es
decir, cuatro (4) dias al mes. La fuente conecta a un ducto de descarga de seccion transversal
en cold rolled, con un diametro de aproximadamente de 0.20 metros y 12.0 metros de altura, lo
cual garantiza la adecuada dispersion de las emisiones.

Por otra parte, se ingresé a las areas donde se desarrollan los procesos productivos, sin embargo,
por teméticas de confidencialidad, no se permitié el registro fotografico.

Asi mismo, se presenté el analisis de combustion semestral para la Caldera Dual Continental de 200
BHP que opera con gas natural como combustible con fecha de 16/12/2021.

(..)

11.2. ESTUDIO DE EMISIONES PRESENTADO CON RADICADO NO. 2022ER68211 DEL
28/03/2022

A través del radicado 2022ER68211 del 28/03/2022, la sociedad ROPSOHN LABORATORIOS
S.A.S. - PLANTA INYECTABLES, entrega los resultados del estudio de emisiones atmosféricas
realizado el dia 28 de febrero de 2022 por la firma consultora COAMB COLOMBIA LTDA, que se
encuentra acreditada ente el IDEAM bajo la NTC ISO/IEC 17025 mediante la Resolucion No. 0533
del 29 de mayo de 2019, a la fuente fija Caldera Continental de 200 BHP que opera con gas natural
como combustible, monitoreando el parametro de Oxidos de Nitrégeno (NOx). Sin embargo, de la
revision realizada a este estudio se considera que no es objeto de evaluaciéon para demostrar el
cumplimiento de los limites de emision dado que no se presentoé el informe previo como se establece
en el numeral 2.1 del Protocolo para el Control y Vigilancia de la Contaminaciéon Atmosférica
generada por Fuentes Fijas “El informe previo del estudio de emisiones debera presentarse en
original y en idioma espariol ante la autoridad ambiental competente con una antelacion de treinta
(30) dias calendario a la fecha de realizacién de la evaluaciéon de emisiones. Por lo cual, no es
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determinante para demostrar el cumplimiento normativo de los limites de emision establecidos en el
articulo 7 de la Resolucién 6982 de 2011 para el parametro de Oxidos de Nitrégeno (NOx).

12. CONCEPTO TECNICO

12.4. La sociedad ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S. - PLANTA INYECTABLES, no cumple con
lo establecido en el articulo 69 de la Resolucién 909 de 2008, dado que la fuente fija Caldera
Continental de 200 BHP que opera con gas natural como combustible, posee ducto para descarga
de las emisiones generadas, lo cual favorece la dispersion de estas, sin embargo, no ha demostrado
cumplimiento a los estandares de emision. (...)”

ll. CONSIDERACIONES JURIDICAS
1. De los fundamentos constitucionales

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 8° de la Constitucion Politica de Colombia es
obligacion, a cargo del Estado colombiano y de los particulares, proteger las riquezas culturales
y naturales de la Nacion.

Que el régimen sancionador, encuentra fundamento constitucional en el articulo 29 de la
Constitucion Politica, que dispone la aplicacién a toda clase de actuaciones administrativas, del
debido proceso, en virtud del cual, “Nadie podra ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes
al acto que se le imputa, ante juez o tribunal competente y con observancia de la plenitud de las
formas propias de cada juicio”, y el desarrollo de la funcién administrativa conforme a los
principios de igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad y publicidad.

Que por su parte, el articulo 79 de la Carta Politica consagra el derecho de las personas a gozar
de un ambiente sano y el deber del Estado de proteger la diversidad y la integridad del ambiente,
conservar las areas de especial importancia ecolégica y fomentar la educacion para el logro de
estos fines.

A su vez, el articulo 80 de la misma Carta establece que el Estado planificara el manejo y
aprovechamiento de los recursos naturales renovables, para garantizar su desarrollo sostenible,
asi como su conservacion, restauracion o sustitucion. También ordena que el Estado colombiano
debera prevenir y controlar los factores de deterioro ambiental, imponer las sanciones legales a
que haya lugar y exigir la reparacion de los danos causados.

2. Del procedimiento — Ley 1333 de 2009 y demas disposiciones

Que el procedimiento sancionatorio ambiental en Colombia se encuentra regulado en la Ley 1333
del 21 de julio de 2009.
Asi, el articulo 1° de la citada Ley, establece:

ARTICULO 1o. TITULARIDAD DE LA POTESTAD SANCIONATORIA EN MATERIA AMBIENTAL.
El Estado es el titular de la potestad sancionatoria en materia ambiental y la ejerce sin perjuicio de
las competencias legales de otras autoridades a través del Ministerio de Ambiente, Vivienda y
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Desarrollo Territorial, las Corporaciones Autdbnomas Regionales, las de Desarrollo Sostenible, las
Unidades Ambientales de los grandes centros urbanos a que se refiere el articulo 66 de la Ley
99 de 1993, los establecimientos publicos ambientales a que se refiere el articulo 13 de la Ley 768
de 2002 y la Unidad Administrativa Especial del Sistema de Parques Nacionales Naturales, Uaespnn,
de conformidad con las competencias establecidas por la ley y los reglamentos”. (Subrayas y
negrillas insertadas).

Que la Ley 1333 de 2009, sefiala en su articulo 3°, que son aplicables al procedimiento
sancionatorio ambiental, los principios constitucionales y legales que rigen las actuaciones
administrativas y los principios ambientales prescritos en el articulo 1° de la Ley 99 de 1993.

Que a su vez el articulo 5° ibidem, establece que se considera infraccion en materia ambiental
toda accion u omision que constituya violacion a las disposiciones ambientales vigentes y a las
contenidas en los actos administrativos emanados de la autoridad ambiental competente; de
igual manera, constituye infraccion ambiental la comisién de dafo al medio ambiente.

Que a su vez los articulos 18 y 19 de la norma de la norma en mencién, establecen:

Articulo 18. Iniciacién del procedimiento sancionatorio. El procedimiento sancionatorio se
adelantara de oficio, a peticiéon de parte o como consecuencia de haberse impuesto una medida
preventiva mediante acto administrativo motivado, que se notificara personalmente conforme a lo
dispuesto en el Cédigo Contencioso Administrativo, el cual dispondréa el inicio del procedimiento
sancionatorio para verificar los hechos u omisiones constitutivas de infraccion a las normas
ambientales. En casos de flagrancia o confesién se procedera a recibir descargos.

Articulo 19. Notificaciones. En las actuaciones sancionatorias ambientales las notificaciones se
surtiran en los términos del Cédigo Contencioso Administrativo”,

De igual manera, la multicitada Ley 1333 de 2009, en su articulo 20° establece:

“ARTICULO 20. INTERVENCIONES. Iniciado el procedimiento sancionatorio, cualquier persona
podra intervenir para aportar pruebas o auxiliar al funcionario competente cuando sea procedente
en los términos de los articulos 69 y 70 de la Ley 99 de 1993. Se contara con el apoyo de las
autoridades de policia y de las entidades que ejerzan funciones de control y vigilancia ambiental”

De otro lado, el articulo 22° de la citada Ley 1333, dispone que para determinar con certeza los
hechos constitutivos de infraccion y completar los elementos probatorios, la autoridad ambiental
competente podra realizar todo tipo de diligencias administrativas, tales como visitas técnicas,
toma de muestras, examenes de laboratorio, mediciones, caracterizaciones, etc.

Que asi mismo, el articulo 56 de la Ley 1333 de 2009 indica “(...) Las autoridades que adelanten
procesos sancionatorios ambientales deberan comunicar a los Procuradores Judiciales
Ambientales y Agrarios los autos de apertura y terminacion de los procesos sancionatorios
ambientales.”

Que en lo atinente a principios, la Ley 1437 de 2011 consagra en su articulo 3° que: “(...) todas
las autoridades deberan interpretar y aplicar las disposiciones que regulan las actuaciones y
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procedimientos administrativos a la luz de los principios consagrados en la Constitucion Politica, en la
Parte Primera de este Codigo y en las leyes especiales.

Las actuaciones administrativas se desarrollaran, especialmente, con arreglo a los principios del debido
proceso, igualdad, imparcialidad, buena fe, moralidad, participacion, responsabilidad, transparencia,
publicidad, coordinacién, eficacia, economia y celeridad (...)”

Visto asi los marcos normativos que desarrollan la presente etapa del proceso sancionatorio
ambiental, el presente asunto se resolvera de la siguiente manera:

V. CONSIDERACIONES DE LA SECRETARIA
1. Del caso en concreto

Conforme a lo anterior y de acuerdo a lo indicado en el Concepto Técnico 09837 de 19 de
agosto de 2022, esta Direccion advierte eventos constitutivos de infraccibn ambiental
materializados en presuntos incumplimientos a la normativa ambiental, asi:

e Resolucion 909 de 2008 “Por la cual se establecen las normas y estandares de emision
admisibles de contaminantes a la atmoésfera por fuentes fijas y se dictan otras disposiciones.”

Articulo 69. Obligatoriedad de construccion de un ducto o chimenea. Toda actividad que realice
descargas de contaminantes a la atmoésfera debe contar con un ducto o chimenea cuya altura y
ubicacién favorezca la dispersion de estos al aire, cumpliendo con los estandares de emisién que le
son aplicables.

Asi las cosas y atendiendo a lo determinado en el Concepto Técnico 09837 de 19 de agosto
de 2022, se evidencid que la sociedad ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S, con Nit.
860.065.995-2, propietaria del establecimiento ROPSOHN LABORATORIOS PLANTA
INYECTABLES, registrado con el nimero de matricula mercantil 1022098 de 21 de junio de 2000,
ubicada en la carrera 62 No. 10 — 31 de la localidad de Puente Aranda de Bogota D.C.,
presuntamente vulnero la normativa ambiental en materia de emisiones de fuentes fijas, toda vez
que:

- No ha demostrado el cumplimiento de los estandares de emision de la fuente fija Caldera
Continental de 200 BHP, dado que no se presentd el informe previo como lo establece el
Protocolo para el Control y Vigilancia de la Contaminaciéon Atmosférica generada por
Fuentes Fijas.

En consideracion a lo anterior, y atendiendo a lo dispuesto en el articulo 18 de la Ley 1333 de
2009, la Direccion de Control Ambiental de la Secretaria Distrital de Ambiente dispondra iniciar
procedimiento administrativo sancionatorio de caracter ambiental en contra de la sociedad
ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S, con Nit. 860.065.995-2, con el fin de verificar los hechos u
omisiones presuntamente constitutivos de infraccion ambiental, contenidos en el precitado
concepto técnico.
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V. COMPETENCIA DE LA SECRETARIA DISTRITAL DE AMBIENTE

Con relacion a la competencia de esta Entidad, es preciso sefalar que mediante el Acuerdo
Distrital 257 de 30 de noviembre de 2006 expedido por el Concejo de Bogota, “Por el cual se dictan
normas basicas sobre la estructura, organizaciéon y funcionamiento de los organismos y de las entidades
de Bogota Distrito Capital y se expiden otras disposiciones”, se ordend en el articulo 101, transformar
el Departamento Técnico Administrativo del Medio Ambiente - DAMA, en la Secretaria Distrital
de Ambiente - SDA, como un organismo del sector central, con autonomia administrativa y
financiera.

Por su parte, el Decreto Distrital 109 de 16 de marzo de 2009 "Por el cual se modifica la estructura
de la Secretaria Distrital de Ambiente y se dictan otras disposiciones" expedido por la Alcaldia Mayor
de Bogota D.C., modificado por el Decreto 175 del 4 de mayo de 2009, establecidé la nueva
estructura organizacional de la Secretaria Distrital de Ambiente, determind las funciones de sus
dependencias y dictd otras disposiciones.

En lo relacionado al derecho sancionador ambiental, la Ley 1333 del 21 de julio de 2009,
publicada en el Diario Oficial No. 47.417 del mismo dia, establecio el procedimiento sancionatorio
en materia ambiental, subrogando entre otras disposiciones los articulos 83 a 86 de la Ley 99 de
1993, y senald en su articulo 1° que el Estado es titular de la potestad sancionatoria en materia
ambiental, a través de las Unidades Ambientales de los grandes centros urbanos a que se refiere
el articulo 66 de la Ley 99 de 1993 y demas autoridades ambientales, de conformidad con las
competencias establecidas por la ley y los reglamentos.

Que, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2, numeral 1 de la Resolucion 01865 del 6 de julio
de 2021 modificada por la Resolucion 046 de 2022, proferida por la Secretaria Distrital de
Ambiente, se delega en el Director de Control Ambiental, entre otras funciones, la de:

“Expedir los actos administrativos de tramite y definitivos relacionados con los procesos
sancionatorios de competencia de la Secretaria Distrital de Ambiente.”

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Control Ambiental,

DISPONE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar procedimiento administrativo sancionatorio de caracter ambiental
en los términos del articulo 18 de la Ley 1333 de 2009, contra la sociedad ROPSOHN
LABORATORIOS S.A.S, con Nit. 860.065.995-2, propietaria del establecimiento ROPSOHN
LABORATORIOS PLANTA INYECTABLES, registrado con el nimero de matricula mercantil
1022098 de 21 de junio de 2000, ubicada en la carrera 62 No. 10 — 31 de la localidad de Puente
Aranda de Bogota D.C., con el fin de verificar los hechos u omisiones constitutivas de infraccién
a las normas ambientales y atendiendo a lo establecido en la parte motiva del presente acto
administrativo.

ARTICULO SEGUNDO. - Notificar el contenido del presente acto administrativo a la sociedad
ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S, con Nit. 860.065.995-2, en la calle 166 No. 45 — 80 de
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Bogota D.C., de conformidad con lo establecido en los articulos 18 y 19 de la Ley 1333 de 2009,
en concordancia con el articulo 66 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

PARAGRAFO. - Al momento de la notificacién del presente acto administrativo, se hara entrega
de una copia simple del el Concepto Técnico No. 09837 de 19 de agosto de 2022, el cual sirviod
de insumo técnico para dar inicio al procedimiento sancionatorio ambiental.

ARTICULO TERCERQO. - El expediente SDA-08-2022-3700, estara a disposicién del interesado
en la oficina de expedientes de esta Secretaria de conformidad con lo preceptuado en el inciso 4
del articulo 36 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO. - Comunicar esta decisién a la Procuraduria Delegada para Asuntos
Ambientales y Agrarios, conforme lo dispone el articulo 56 de la Ley 1333 de 2009.

ARTICULO QUINTO. - Publicar este auto en el Boletin que para el efecto disponga la entidad, lo
anterior en cumplimiento del articulo 70 de la Ley 99 de 1993.

ARTICULO SEXTO. - Contra el presente acto administrativo no procede recurso alguno de
conformidad con lo preceptuado en el articulo 75 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 de 2011.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D.C., a los 15 dias del mes de marzo del aio 2023

RODRIGO ALBERTO MANRIQUE FORERO
DIRECCION DE CONTROL AMBIENTAL

Elaboré:
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