EJ

ok
‘Qb‘ 4
2

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022039233
(23 de Noviembre de 2022)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201610253»‘

El Director Técnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en egjercicio de sus facultades
legales y especialmente las delegadas por la Direccién General mediante Resoluciéon No.
2012030800 del 18 octubre de 2012, procede a calificar el proceso sancionatorio No.
201610253, adelantado en contra de! sefior DANIEL FELIPE BLANDON G!RALDO, identificado
con cedula de ciudadania numero 1.017.196.098, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El Director Técnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto de Inicio y
Traslado No. 2022004414¥del 08 de junic de 2022 xinicidé el proceso sancionatoric No.
201610253 ven el cuai se formuld y trasladé cargos contra del sefior DANIEL FELIPE
BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098por
presuntamente infringir las normas sanitarias de alimentos (Folios 35 al 52). v

2. Mediante oficic con radicados No. 20222010549 y 20222010492 de 29 de junio de 2022
enviado a la direccion fisica que reposa en el expediente se le solicité al sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania numero
1.017.196.098 suministrara a la entidad la direccion electronica donde recibiria
notificaciones y/o comunicaciones, sin que fuera posible su entrega, conforme guias de
correspondencia de la empresa 4-72 No. RA378384712C0O y RA3783846390C0O que
registran devolucién (Folios 53 al 56)

3. Ante la no respuesta del investigado, a fin de surtir la notificaciéon del Auto de inicio y
traslado de cargos No. 2022004414 del 8 de junio de 2022 se procedid a enviar el aviso
No. 2022000033 del 8 de julio del presente afio, mediante oficio radicado No. 20222012148
de 8 de julio de 2022 a través de correo certificado de la empresa de correspondencia 4-72
cuya guia No. RA379875721C0O presenta devolucmn tal como se demuestra a folios 57 al
78.

4. El auto de inicio y traslado de cargos No. 2022004414 de! 8 de junio de 2022, fue notificado
por aviso en la pagina WEB del Instituto al sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO,
identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098 el dia 01 de agosto de 2022
(Folios 79 al 98)

8. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011 y en cumplimiento al derecho del
debido proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles, contados a partir del
dia siguiente de la notificaciéon, para que el investigado directamente o mediante
apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las
pruebas que considerara pertinentes.

6. Vencido el término legalmente establecido el sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO,
identificado con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098 no presentd descargos (folio
99)

7. El dia 29 de agosto de 2022,/se profirié el auto de pruebas No. 2022007292 dentro del
proceso sancionatorio No. 201610253. (Felios 101 a 103).
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Republica de Colombia
~ Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022039233
(23 de Noviembre de 2022)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201610253

Mediante oficio No. 0800PS-2022029227 con radicados numero 20222027144 vy
20222027145 del 21 de septiembre de 2022 enviado a la direccién fisica y al correo
electrénico danielbat26@amail.com se remitid comunicacion at investigado sobre el auto
de pruebas y el término previsto para la presentacion de alegatos (Folios 104 al 107)

Sin embargo, y teniendo en cuenta que la entrega de la comunicacioén enviada al correo
fisico y electrénico danielbgt26@gmail.com no fue posible, por presentar devolucién y falla,
segun constancia emitida por la empresa 472 y CERTIMAIL visible a folios 104 a 107 y
115 a 116 del expediente, se procedid a fijar el aviso No. 2022000162 del 27 de septiembre
de 2022 en la pagina WEB del Invima del 28 de septiembre al 4 de octubre de 2022 {folio
108), quedando debidamente comunicado el auto de pruebas No. 2022007292 el 5 de
octubre de 2022.

Vencido el término para presentar alegatos, el sefior DANIEL FELIPE BLANDON
GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098, no los presentd
(Folios 112 y 113).

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizdé pronunciamiento ni aporté o solicitd prueba alguna, por esta razén se
continua el tramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal y oportunamente
allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud de los hechos
investigados.

PRUEBAS

1. Oficio remisorio N° 7305-1395-19, radicado con el numero 20193010669 de 13 de
noviembre de 2019 a través del cual el Coordinador Grupo de Trabajo Occidente 1-
INVIMA, remitio a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias
administrativas realizadas en el establecimiento del sefior DANIEL FELIPE BLANDON
GIRALDOQ, identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098. (Folio 1).

2. Acta de Inspeccién Sanitaria con Enfoque de Riesgo a Fabricas de Alimentos, llevada a
cabo el 06 de noviembre de 2019 en las instalaciones del establecimiento sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con c¢édula de ciudadania numero
1.017.196.098 en la cual se obtuvo concepto sanitario DESFAVORABLE. (Folios 02 al
06).

3. Formato de Protocolo de Evaluacién de rotulado General de Alimentos Envasados
Resolucién 5109 de 2005, llevada a cabo en el establecimiento del sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania numero
1.017.196.098, realizada a! producto “Torta familiar sin declaracién de contenido
neto, marca Papa Luis”. (folics 06 al 07).

4. Copia de |a etigueta o rotulado del producto “Torta familiar Papa Luis” con fecha de
vencimiento 15 de enero de 2020. (folio 07 reverso).

5. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad impuesta al sefior DANIEL FELIPE
BLANDON GIRALDQ, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098,
llevada a cabo el 06 de noviembre de 2019, consistente en SUSPENSION TOTAL DE
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022039233
(23 de Noviembre de 2022)
- Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201610253

TRABAJOS O ERVICIOS EN LA FABRICACION DE TORTAS VARIEDADES Y
DESTRCCION DE 20 Kg DE ETIQUETAS DEL PRODUCTO TORTA FAMILIAR
MARCA PAPA LUIS. (Folios 08 al 11).

6. Anexc de Destruccion o Desnaturalizacién de Articulos o Productos con fecha del 06 de
noviembre de 2019 de 20Kg de etiquetas del producto torta familiar marca papa Luis.
{Folios 11 al 12).

7. Certificado de ta Camara de Comercio de Medeliin a nombre de la razon social DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDOQO, identificado con cédula de ciudadania ndmero
1.017.196.098, con fecha del 11 de diciembre de 2019. (Folio 13, 34, 100).

8. Oficio remisorio N° 7305-1609-19, bajo el radicado numero 20193011926 de 05 de
diciembre de 2019, con el cuai el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1,
remitié a la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior DANIEL FELIPE
BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098.
(Folio 17)

9. Acta de Visita Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control llevada cabo el 25 de
noviembre de 2019 en ias instalaciones del establecimiento del sefior DANIEL FELIPE
BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098, en
la cual no emite concepto sanitario. (Folio 19 al 20).

10. Oficio remisorio N° 7305-1768-19, bajo el radicado numero 20193012872 de 24 de
diciembre de 2019, con el cual el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1,
remitio a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefor DANIEL FELIPE
BLANDON GIRALDOQ, identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098.
(Folio 21).

11. Acta de Inspeccion Sanitaria con Enfoque de Riesgo a Fabricas de Alimentos, llevada a
cabo los dias 18 y 19 de diciembre de 2019 en las instalaciones del establecimiento
sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con ceédula de ciudadania
numero 1.017.196.098 en la cual se obtuvo concepto sanitarioc FAVORABLE. (Folios 23
al 24).

12. Acta de levantamiento de Medida Sanitaria, adelantada el 19 de diciembre de 2018 en
favor del sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de
ciudadania niumero 1.017.196.098. (Folio 25).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante Oficio remisorio N° 7305-1395-19, radicado con el numero 20193010669 de 13 de
noviembre de 2019 el Coordinador Grupo de Trabajo Occidente 1- INVIMA, remitic a la
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RESOLUCION No. 2022039233
{23 de Noviembre de 2022)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201610253

Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas realizadas en el
establecimiento del sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de
ciudadania numero 1.017.196.098, para su conocimiento y fines pertinentes (Folio 1),
documentos que dieron origen a la presente investigacion administrativa.

En lo que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, el Consejo de Estado, se
ha pronunciado en [os siguientes términos:

“La accién estatal en materia de control y vigilancia 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 garantfas de que deben gozar los ciudadanos
en tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicidn de los
mecanismos que permiten confrolar la calidad de los bienes y servicics, asf como las
condiciones para superar la asimetrfa de la informacién que su comercializacién supone
respecto de la parte débil de la relacion, esto es, Ia de los consumidores o usuarios...”

Dentro de la informacion remitida, se encuentra el Acta de Inspeccién Sanitaria con Enfoque de
Riesgo a. Fabricas de Alimentos, llevada a cabo el 06 de noviembre de 2019 en las
instalaciones del establecimiento sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con
cédula de ciudadania numero 1.017.196.098 en la cual se obtuvo concepto sanitario
DESFAVORABLE, visible a folios 2 al 6 del expediente, teniendo en cuenta que se evidencio el
incumplimiento a la normatividad sanitaria en materia de buenas practicas en la elaboracion de
productos de panaderia dulce (TORTAS VARIEDADES)

De igual forma, en visita del 6 de noviembre de 2019 se diligencid Formato de Protocolo de
Evaluacion de rotulado General de Alimentos Envasados, llevado a cabo en el establecimiento
del sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania numero
1.017.196.098, realizada al producto “Torta familiar, marca Papa Luis”, visible a folios 06 y 7
del expediente, en el cual de dejaron las siguientes observaciones:

"OBSERVACIONES

No declara completamente el nombre del alimento de acuerdo a su variedad (Naturaleza).

No se declara ef contenido neto.

No se declara razén social del fabricante y la direccién declarada no corresponde a fa direccion
del establecimiento.

No se declara el numero del iote.

No se declaran las instrucciones para la conservacion.”

Lo anterior, se puede evidenciar en la etiqueta o rotulado del producto “Torta familiar Papa
Luis” con fecha de vencimiento 15 de enero de 2020 visible a folio 07 del expediente.

En dichas actas se plasmaron los aspectos verificados que soportan los cargos formulados
frente al incumplimiento de las buenas practicas de manufactura y rotulado motivando que en la
misma fecha se impusieran las medidas sanitarias de seguridad consistentes en SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS EN LA FABRICACION DE TORTAS VARIEDADES Y
DESTRCCION DE 20 Kg DE ETIQUETAS DEL PRODUCTO TORTA FAMILIAR MARCA PAPA
LUIS, mediante acta visible a folios 8 al 11 del expediente, y seglin se observa en el Anexo de

' SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSE.J. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2022039233
(23 de Noviembre de 2022)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201610253

Destruccion o Desnaturalizacion de Articulos o Productos con fecha del 06 de noviembre de
2019 de 20Kg de etiquetas del producto torta familiar marca papa Luis. (Folios 11 al 12),

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
envasado, almacenamiento, etiquetado, comercializaciéon de productos tales como
medicamentos, alimentos, suplementos dietarios, dispositivos médicos, bebidas alcoholicas y
no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria, buscando que los productos objeto de uso
y/o consumo por la poblacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad
necesarias para evitar darios y riesgos a la salud.

Sea del caso reiterar 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 investigacién, gozan de presuncion
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccidn, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informaciéon contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccidn, Vigilancia y Control.

Se reitera que la normatividad estipulada en la Ley 9 de 1979 y la Resolucién 2674 de 2013
establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que
ejercen actividades de fabricacién, procesamiento, preparacidén, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, materias primas de alimentos y
etiquetado con el fin de proteger la vida y la salud de las personas, cuya carencia como en el
presente caso no garantiza su inocuidad.

De otro lado, respecto a la inocuidad del producto de conformidad con fa Organizacién de las
Naciones Unidas para |a Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse:

“ .. Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos_los
riesgos, sean crénicos o agudos, que pueden hacer gue los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. Ef concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por lo tanto, afribufos negalivos, como estado de descomposicion,
contaminacién con suciedad, decoloracién y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracion de los alimentos. Esta
distincién entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas pablicas 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).

Asi mismo y teniendo en cuenta lo establecido por la FAQO?, debe considerarse que las
condiciones en el proceso de elaboracién del alimento o las buenas practicas de manufactura
garantizan que dentro del proceso de fabricacion no incurran circunstancias gque puedan
constituirse en un riesgo para la salud de los potenciales consumidores, por lo cual resulta
reprochable al fabricante la produccion y comercializacion de un alimento que tiene
potencialmente comprometida su inocuidad.

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las accicnes 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

2 hitp:fiwww.fao.org/docrep/006/yB8705s/y8705s03 htm#TopCfPage
3 http://www.fao.orgfagfhumannutrition/ffoadlabel/es/
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suficiente para determinar que efectivamente existidé vulneracién a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

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

Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial,

La suspension parcial o tofal de frabajos o de servicios,;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, sies el caso, y

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

oao oo

f. .
Paragrafo.- L.as medidas a que se refiere este articulo serén de inmediata ejecucion, tendran
carécter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Las medidas sanitarias impuestas en las instalaciones del establecimiento de comercic de
propiedad del sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO se aplicaron con el fin de prevenir o
impedir que la situacion evidenciada continuara generando un riesgo a la salud de la
comunidad.

Es importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de 1879, estan
encaminadas a proteger la salud publica, razén por la cual son medidas de inmediata ejecucion,
ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por tanto, este documento es considerado una
prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la referida
sociedad quien dada su actividad econémica debia conocer y darle total cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

Por otra parte, frente al tema de la vulneracién de las normas técnicas sobre rotulado, se hace
necesario precisar la importancia sobre el correcto uso del etiquetado y la veracidad de la
informacion que debe contener el rotule de un producte alimenticio.

Asi entonces, la FAO* (Organizacion para las Naciones Unidas para la Alimentacién y la
Agricultura), establece sobre este tema, que la etiqueta del alimento proporciona informacién al
consumidor sobre sus cualidades, la utilizaciéon adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y
la forma en que se produce y se comercializa; por lo tanto, resulta reprochable que el fabricante
comercialice el alimento declarando informacién imprecisa o incompleta, méaxime si se tiene en
cuenta que el consumidor recibe informacién inmediata del producto mediante las
caracteristicas visuales contenidas en el empaque del alimento.

‘Los clientes no compran los productos o servicios por lo gue son, sino por lo que aparentan ser,
de tal manera que los clientes se ven atraidos hacia las caracteristicas visuales y conocidos de
los empaques gue, manejados de manera uniforme con otra marca, puede producir confusiones

o errores en Ia eleccion de compra 5.

De alli la exigencia que en el rotulo, se debe declarar informacion veraz, clara y precisa con
relacion al producto.

Respecto de la omision en declarar el nombre completo del alimento de acuerdo a su
naturaleza, puede inducir en error al consumidor, pues se le esta transmitiendo una informacién

* http:/iwww.fao. org/ag/umannutrition/foodlabelies/
® hitp:/ies. slideshare.net/ortizadrian/neuromarketing-del-preducto
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{23 de Noviembre de 2022)
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errada, al desconocerse su nombre concreto, resultando riesgoso para la salud de los usuarios,
en caso que ciertos sabores o ingredientes generen algun tipo de reaccion o alergia.

Con relacion al Contenido Neto, éste se refiere a la cantidad de producto que contiene un
envase, por |0 que su omisidn no le permite al consumidor tener la informacion exacta del
producto que esta comprandoe ni considerar que su contenido sea suficiente para el objetivo que
pretende con el mismo.

En cuanto a la omisién de declarar la razén social del fabricante y la direccién correcta,
compromete la trazabilidad del producto, herramienta que permite seguir el rastro a las etapas
de produccién, transformacién y distribuciéon del alimento, por lo tanto, dicha omision en el
rotulado del alimento obstaculiza su seguimiento, lo que repercute en la calidad misma del
producto.

Respecto al numero de lote, se ha de manifestar que es una clave que indica el conjunto de
articulos de un mismo tipo, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de
tiempo determinado bajo condiciones esencialmente iguales, razén por la cual si se omite no se
podria detener [a venta de un producto que se encuentra con algun tipo de irregularidad, por
esto se hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma
que se puedan identificar.

Con relacion a las instrucciones de conservacion, son importantes pues de ser conocidas por el
consumidor, fe permitira que el alimento guarde no solo sus caracteristicas nutricionales, sino
tambien sus cualidades en cuanto a la textura, sabor, olor y que no produzca efectos adversos
en el organismo cuando se consuma, pues se mantendran los nutrientes y componentes
indispensables para vivir y mantener la salud del organismo, los cuales tienen como funcion
aportar energia al cuerpo, mantener o formar tejidos corporales y regular todas las funciones
del mismo, por 1o gque su omision podria impedir que el alimento almacenara todas sus
propiedades nutricionales.

Finalmente, respecto a lo evidenciado en visita del 6 de noviembre de 2019, relacionado con la
elaboracidn del producto “Torta familiar' declarando el registro sanitario RSAD11138209 el cual
se encontraba vencido, constituyéndose este alimento como fraudulento a la luz de lo
contemplado en el articulo 3 de la Resolucién 2674 de 2013 e impidiendo gque por parte del
Invima se logre realizar la trazabilidad de este de manera adecuada, toda vez que el registro
sanitaric va mas alla de ser una autorizacién de ingreso en un mercado determinado, y es a su
vez una herramienta fundamental que garantiza la vigilancia sanitaria y el control de calidad de
un producto.

En este orden de ideas, el registro sanitario es un insumo que proporciona a este Instituto y al
consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan siendo
comercializados. Informacién que permite a esta autoridad sanitaria tomar las medidas
necesarias para garantizar la salud de los consumideores de los alimentos.

En este sentido, el INVIMA tiene la funcidén de velar que en la etapa del pre mercado se
cumplan con las condiciones de calidad, seguridad y eficacia de los productos de su
competencia y en el post mercado exigir la trazabilidad de los mismos, durante su
comercializacion y uso.

Es importante puntualizar que de conformidad con el articulo 3 de la Resoluciéon 2674 de 2013,
el registro sanitario:
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“Es el documento expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza a
una persona natural o juridica para fabricar, envasar; e importar un alimento con destino al
consumeo humano.”

Posteriormente, mediante oficio remisorio N° 7305-1609-19, bajo el radicade numero
20193011926 de 05 de diciembre de 2019, el Coordinador Grupe de Trabajo Territorial
Qccidente 1, remiti6 a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias
administrativas realizadas en las instalaciones del establecimiento propiedad det sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDO, identificade con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098.
(Folio 17)

En esta ocasidn se allega Acta de Visita Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control llevada
cabo el 25 de noviembre de 2019 en las instalaciones del establecimiento del sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDOQ, identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098, en
la cual se evidencit que se estaba incumpliendo la medida sanitaria aplicada el 6 de noviembre
de 2019, por lo que no se emitié concepto sanitario y se mantuvo la medida de suspension total
de trabajos o servicios (folio 19 al 20).

Finalmente, con Oficio remisorio N° 7305-1768-19, bajo el radicado numero 20193012872 de 24
de diciembre de 2019, visible a folio 21, el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Occidente
1, remiti6 a la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior DANIEL FELIPE
BLANDON, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098, dentro de las cuales
reposa el Acta de Inspeccion Sanitaria con Enfoque de Riesgo a Fabricas de Alimentos, llevada
a cabo los dias 18 y 19 de diciembre de 2019 en las instalaciones del establecimiento sefior
DANIEL FELIPE BLANDON, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098 en la
cual se obtuvo concepto sanitaric FAVORABLE al observarse el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura en la elaboracién de tortas variedades, tal y como se evidencia a
folios 23 al 24 del expediente.

Teniendo en cuenta lo anterior, funcionarios del Invima que realizaron la visita, realizaron
levantamiento de la Medida Sanitaria consistente en suspension total de trabajos aplicada el 6
de noviembre de 2019 mediante acta de fecha 19 de diciembre de 2019 visible a folio 25 del
expediente.

Respecto del certificado de Matricula Mercantil expedido por la Camara de Comercio de
Medellin a nombre de la razén social DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con
cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098, con fecha del 11 de diciembre de 2019 (Folios 13,
34,100 y 114), permitid individualizar e identificar al investigado, determinando también su
domicilio y actividad econémica, la cual es competencia de esta entidad.

Sin embargo, una vez revisados y analizados los documentos obrantes en el expediente como
lo es el acta de visita del 6 de noviembre de 2019 adelantada por funcionarios del INVIMA en
las instalaciones del establecimiento de propiedad del sefior DANIEL FELIPE BLANDON
GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098, este Despacho
encuentra elementos que permiten inferir que si bien de un lado existen incumplimientos a
normas de buenas practicas de manufactura, también lo es que en lo concerniente a rotulado
existio mitigacion del riesgo.
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Asi entonces, como se aprecia en el acta de apiicacion de las medidas sanitarias de seguridad
del 6 de noviembre de 2019 consistentes en la SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS vy
DESTRUCCION (Folios 8 al 11), puede inferirse que el bien juridico tutelado como es la salud
publica se encuentra a salvo, en el entendido que con la imposicion en pretérita oportunidad de
las medidas sanitarias antes mencionadas, se mitigé el riesgo que pudiese haberse generado,
al imposibilitarse la comercializacién del producto que alli se elabora con su destruccion.

Ahora bien, es ineludible advertir al sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, que su
actividad productiva esta soportada por normas que no solo garantizan su libre ejercicio, sino
gue a la par regula su funcionamiento, y previene desde luego responsabilidad para quienes en
aquella produccion y comercializacion de bienes y servicios atenten contra la salud, la
seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios advirtiendo, ademas que
la empresa, como base del desarrollo, tiene una funcién social que implica obligaciones;
conforme lo establece la Constitucion Politica de Colombia en sus articulos 78 y 333 que
senalan:

“Articulo 78. La ley regulard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y
prestados a fa comunidad, asf como la informacién que debe suministrarse al pablico en su
comercializacion.

Serdn responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la
comercializacion de bienes y servicios, afenten contra la salud, la sequridad y el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en
el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las
organizaciones deben ser representativas y observar procedimientos democréticos
intternos.” {Subrayado y negrilla fuera de texto)

“Articulo 333. La aclividad econémica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites
del bien comun. Para su ejercicio, nadie podré exigir permisos previos ni requisitos, sin
autorizacion de fa ley.

La libre competencia economica es un derecho de todos que supone responsabilidades.
La empresa, como base del desarrollo, tiene una funcion social que implica

obligaciones. Ef Estado fortalecera las organizaciones solidarias y estimulara el desarrollo
empresarial.

El Estado, por mandato de la ley, impedird que se obstruya o se restrinja la libertad
economica y evitara o controlara cualquier abuso que personas o empresas hagan de su
posicion dominante en el mercado nacional,

La ley delimitara el alcance de la libertad economica cuando asl lo exifan el inferes social, ef
ambiente y el patrimonio cultural de la Nacidn.” (Subrayado y negrifla fuera de texto)

Es claro que quien ejerza una actividad econdmica dirigida a la produccién de alimentos para
consumo humano, como es el caso que nos ocupa, debe haber previsto un marco regulador
orientador de las condiciones de salud, higiene y seguridad en todas la actividades de
produccién, al igual que estar bajo la inspeccion, vigilancia y control de las autoridades
sanitarias.

Asi entonces, si bien desde lo Constitucional se precisa la existencia de derechos para el
gjercicio de la actividad econdmica, no se debe pasar por alto que a renglén seguido, esgrime
obligaciones y responsabilidades las cuales de acuerdo a las leyes y reglamentos que orbitan
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la produccién de bienes y servicios de uso y consumo humano, fijan de manera implicita una
gestidn de riesgo, con el fin de proteger la salud humana individual y colectiva en el contexto de
seguridad sanitaria nacional, dando soporte igualmente a la imposicion de medidas sanitarias
de seguridad que comportan una intencionalidad cautelar, correctiva y sancionatoria, mientras
son aplicadas por la autoridad sanitaria con el objeto de prevenir, mitigar, controlar o eliminar
caracteristicas de algo que origine riesgo, o afecte o pueda afectar la salud de la poblacién.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad del sefior
DANIEL FEL!PE BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania numero
1.017.196.098, al infringir normas de buenas practicas de manufactura, sumado al hecho de
que incumplié la medida de seguridad impuesta 06 de noviembre de 2019, segun lo comprueba
Acta de Visita Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control de fecha 25 de noviembre de 2019
(folio 19).

Por otro lado, al tiempo de la existencia de circunstancias gque encuadran la conducta del
investigado en el espectro de la responsabilidad sanitaria, se hallan una serie de elementos que
infieren mitigacién del riesgo, aquellos se circunscriben a la destruccion de producto que impidié
su comercializacion y el levantamiento de la medida sanitaria de seguridad de suspension total
de trabajos en visita del 19 de diciembre de 2019, al verificarse acciones de mejora que dieron
cabida a que ello ocurriera

Asi las cosas, y ante la posibilidad de establecer infraccion a la norma sanitaria en materia de
buenas practicas de manufactura, y mitigacion de riesgo frente a rotulado, este Despacho
procederd con a imponer sancién de amonestacién al sefior DANIEL FELIPE BLANDON
GIRALDO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numera! 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién 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
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias, en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucién 2674 de 2013, Resolucién 5109 de 2005 y de acuerdo
a lo estipulado en la Ley 1437 de 2011.

Por otro lado debe considerarse que unoc de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccién, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando que
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos cumplan los parametros
establecidos por la ley.

Sin embargo y como se sefialé en parrafos anteriores, con las pruebas documentales que
fueron incorporadas al expediente, si bien se establece infracciones a las normas de buenas
practicas de manufactura, a la par fue posible establecer mitigacion del riesgo del bien juridico
tutelado como lo es la salud publica, toda vez que con la destruccién del producto en visita del 6
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de noviembre de 2019 se imposibilitd la comercializacion de las tortas elaboradas por el sefior
DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO.

Aunado a lo anterior, se encuentra que en un plazo aproximado de 40 dias, el sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDO, logré que la medida sanitaria de suspensién total de trabajos
aplicada el 6 de noviembre de 2019 se levantara en visita del 19 de diciembre de ese mismo
afo, al evidenciarse el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, lo que demuestra
un grado de diligencia y prudencia en la elaboracion de tortas por parte del investigado.

En consecuencia, la informacién contenida en el proceso es suficiente para lograr establecer la
responsabilidad de una posible conducta infractora de la normatividad sanitaria, mas aun con
elementos que brindan certeza factica y legal para que este Despacho pueda continuar con la
presente investigacion, no obstante, hay que advertir existen elementos probatorios que infieren
mitigacion del riesgo, acciones de mejora y levantamiento de la medida sanitaria en
acatamiento a la regulacion de las normas de BPM, como las recomendaciones impartidas por
los funcionarios del Instituto, circunstancias que atenldan la sancién.

Por elio se tiene en cuenta la sentencia C-713 de 2012, menciona:

()
PRINCIPIO DE LEGALIDAD EN LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS-Exigencias

Esta Corporacion ha sefialado que el principio de legalidad exige: "{i) que el sefialamiento de la
sancion sea hecho directamente por el legislador; (i) que éste sefialamientc sea previo al
momento de comisién del ilicito y también al acto que determina la imposicién de la sancidn;
(i) que la sancitn se determine no solo previamente, sino también plenamente, es decir que
sea determinada y no determinabie” y tiene como finalidad proteger la libertad individual,
controlar la arbitrariedad judicial, asegurar la igualdad de todas las personas ante el poder
punitive estatal y en su materializacion participan, los principios de reserva de ley y de tipicidad.
(Subrayado fuera de texto)

()

Asi entonces, siendo el Instituto una autoridad sanitaria, investida de la facultad sancionadora,
esto es ius puniendi estatal, le corresponde reprimir las conductas consideradas contrarias a
derecho, garantizando el debido proceso en toda la actuaciéon administrativa, antecediéndola de
un proceso justo y con plenitud de las garantias, tal como bien 16 sefiala la H. Corte
Constitucional® cuando respecto al derecho sancionador refiere:

()

El derecho sancionador es un calegoria juridica amplia y compleja, asf reconocida por la
jurisprudencia , por la cual el Estado puede ejercer un derecho de sancion o ius puniendi,
destinado a reprimir conductas que se consideran comtrarias al Derecho, es decir, a los
derechos y libertades u otros bienes jurfdicos protegidos. Dentro de sus manifestaciones, se
han distinguido de un lado el derecho penal delictiva y de ofro, los que representan en
general poderes del Derecho administrativo sancionador, como es el caso del
contravencional, del disciplinario y del correccional. (...)

()

& Sentencia C-762/09 M.P Magistrado Ponente: Dr. JUAN CARLOS HENAO PEREZ
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Este denominador comtin, 8 mas de otras consecuencias, justifica que se haya inciuido en
ef articulo 29 constitucional, la garantia del debido proceso para foda clase de acluaciones
judiciales o administrativas. Es decir, que las sanciones o0 penas por decretar sélo son
vélidas y eficaces cuando han estado antecedidas de un proceso justo, con plenitud de
garantfas. Asl ef derecho sustancial y procedimental, al igual que el principio de actuacion
del poder sancionatorio del Estado, se convierten a la vez en forma de crear seguridad
juridica, igualdad ante la ley, asegurando al mismo tiempo la proteccion de todos los
intereses vinculados al proceso sancionatorio en cuestion {los del individuo presuntamente
responsable, los de fas victimas, los de la comunidad representados por las autoridades
publicas)(...)"

Ahora bien, en el caso objeto de estudio, ha de precisarse en primera medida gque todo
alimento per se debe garantizar la inocuidad, su garantia se considera una responsabilidad
conjunta entre Gobierno, industria y consumidor, tal es la importancia de la inocuidad en los
alimentos que pasa de ser un atributo de la calidad a un derecho de los consumidores, por
ende objeto de proteccidn, pues conlleva la garantia del derecho fundamental a la salud de las
personas como destinatario final del producto

La Direccion de Promocién y Prevencion Salud Nutricional Alimentos y Bebidas, del Ministerio
de Salud y Proteccidén Social en concepto de Octubre 2013, define inocuidad de los alimentos
como:

‘(...) puede definirse como el conjunto de condiciones y medidas necesarias durante la
produccion, almacenamiento, distribucién y preparacién de los alimentos para asegurar
que, una vez ingeridos no representen un riesgo apreciable para la salud. No se puede
prescindir de fa inocuidad de un alimento af examinar la calidad, dado que la inocuidad es
un aspecto de la calidad.

Todas las personas tienen derecho a que los alimentos que consumen sean inocuos. Es
decir que no contengan agentes fisicos, quimicos o biolégicos en niveles o de naturaleza tal,
que pongan en peligro su salud. De esta manera se concibe que la inocuidad como un
atributo fundamental de la calidad.” {(Subrayado y negrilta fuera de fexto)

Siendo entonces la inocuidad de los alimentos un asunto que trasciende el escenario
meramente técnico en la cadena de produccién, almacenamiento, distribucion y preparacion,
para voiverse una garantia a la proteccion del derecho a la salud, no le es permitido a las
personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de alimentos
y materias primas de alimentos sustraerse de la responsabilidad del cumplimiento de las
normas sanitarias que propenden porque ello se cumpla, tal como lo es la Resolucion 2674 de
2013, la cual entre muchos otros requisitos sanitarics establece los de la inocuidad y en su
articulo 3 la define como:

“INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los afimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.”

Estas disposiciones son concomitantes con las que al respecto presenta la Organizacion
Panamericana de la Salud, quien retoma los conceptos que de Inocuidad de Alimentos e Inocuo
son dados por el Codex Alimentarius asf:

Inocuidad de Alimentos: Es la garantfa de que un alimento no causaré dafio al consumidor
cuando ef mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a que se destine. Los
alimentos son la fuente principal de exposicion a agentes patégenos, tanto quimicos como
biolégicos (virus, parésitos y bacterias), a los cuales nadie es inmune, ni en los paises en
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desarrolio ni en los desarrollados. Cuando son contaminados en niveles inadmisibles de
agentes patogenos y contaminantes quimicos o con ofras caracteristicas peligrosas,
conflevan riesgos sustanciales para fa salud de los consumidores y representan grandes
cargas econémicas para las diversas comunidades y naciones. La temética de inocuidad es
muy amplia, se refiere también a los contaminantes quimicos presentes en los alimentos,
alimentos producidos por los modernos medios biotecnolégicos, evaluacidn de riesgos
microbioldgicos, y publicacicnes y documentos.

Inocuo: Es libre de peligro, digno de confianza, que no produce injuria alguna. Certeza que
la ingestion del alimento no producird enfermedad, habida cuenta que la manera y cantidad
de ingestion sea la adecuada. Inocuo es sindnimo de seguro en una de las acepciones del
espafiol, pero no es aconsejable su uso porque se lo puede confundir con seguridad
alimentaria la que difiere de inocuidad de los alimentos. £l uso de la palabra seguridad
como sindnimo de inocuidad no es adecuado por no ser equivalentes. Al traducir del idioma
inglés "food safety"se lo hizo como "seguridad de los alimentos” y la realidad es que en
inglés seguridad de los alimentos es "food security” mientras que inocuidad de los alimentos
es "food safety”.

La inocuidad es la garantia de que un alimento no causara dafio al ser preparado o ingerido,
que es libre de peligro, digno de confianza y que existe certeza de que su ingestién no
producira enfermedad, de modo tal que se garantice el derecho a la salud del consumidor.

Toda persona natural o juridica que se dedica a la fabricacion de alimentos debe
obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcién alguna, al cumplimiento de la
Resolucion 2674 de 2013 y demas normas que deriven de esta, que es el marco normativo
vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigila, inspecciona y controla la
fabricacion de los alimentos para su inocuidad, envase, etiquetado y/o rotulado de los mismos,
por ello se explica que si bien es cierto en el caso que nos ocupa no se comprueba un dafio
actual que ponga en peligro la salud como bien publico, si lo es el hecho de que al existir
infracciones se genera un riesgo para quienes consumen el producto.

Por otra parte, como bien lo hemos venido planteando, la legislacién sanitaria es de orden
publico y como tal debe darsele un estricto cumplimiento, de modo que tanto para particulares
como servidores publicos hay un régimen legal que regula su comportamiento y actividad. Al
respecto el articulo 6 de la Carta Politica prescribe lo siguiente:

"ARTICULO 6

Los particulares s6/0 son responsables ante las autoridades por infringir la Constitucion y las leyes.
Los servidores publicos lo son por la misma causa y por omision o extralimitacion en ef gjercicio de
sus funciones.”

Es asi como ha de reiterarse que quien desarrollo una actividad regulada, como en el caso que
nos ocupa, ha de estar sujeta a vigilancia de las autoridades, obligada a cumplir las normas
sanitaria y proteger la salud publica.

Para concluir, al realizar la valoracion integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso, dando aplicacién a los principios
de la sana critica determina que con las pruebas obrantes en el proceso, queda demostrada la
responsabilidad del investigado, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria de alimentos
al infringir el reglamento técnico de buenas practicas de manufactura que deben cumplir los
alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano, generande un
riesgo en la salud publica de los consumidores, lo que implica que sera objeto de sancidn.
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De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Inspeccidén Sanitaria con Enfoque de Riesgo a
Fabrica de Alimentos y Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad llevadas a cabo el
12 de febrero de 2020 en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.017.196.098,
se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una presunta
vulneracion a la normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en:

La Resolucion 5108 de 2005 “por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos
de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de
alimentos para consumo humano” seflala:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer ef reglamento fécnico a
fraves def cual se seflalan los requisitos que deben cumplir los rétulos o eliquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y que
permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presenie resolucion aplican a
los rotulos o etiquetas con jos que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, asf como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el terriforio nacional, cuyas partidas arancelarias
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o
empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3,4, 5,7, 8 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacién, Estas
deberéan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados 0 empacados deberdn cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(...,

Articulo 5° Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado,; en el rotulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados deberé aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberéd indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberd ser
especifico y no genérico:

5.2. Lista de ingredientes

5.2.3 En la lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto
en el numeral 5.1 sobre 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

b} El nombre genérice de una clase resuite mas informativo. En este Caso, podran emplearse los
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente...

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto deberé declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).
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5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Deberd indicarse el nombre o razén social y la direccion del fabricante, envasador 0
reempacador de! alimento segtn sea el caso, precedido por la expresién “FABRICADO o
ENVASADO POR”.

5.5, Identificacién del lote

5.5.1 Cada envase debers llevar grabada o0 marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, efc.) que permita identificar la fecha de produccién o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion
5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada en forma visible, Iegfble e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracién minima.

()

5.8 Registro Sanitario

Los afimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecidc en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rétulo el nimero del Registro Sanitario expedido por fa autoridad sanitaria competente.

l.a Resolucién 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan ofras disposiciones” sefala:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucién y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitario de los afimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucién 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, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos,

b) Af personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion. envase, aimacenamiento, transporte,
distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humanc y
maferias primas para alimentos.

PARAGRAFO. Se excepiia de la aplicacién de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decretc 1500 de 2007,
modificado por los Decrefos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.
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ALIMENTO FRAUDULENTQ. Es aquef que.

a) Se le designe 0 expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde.
b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engafio o confusion respecto de su compasicion intrinseca y uso,

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en ef rétulo o que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegidc o no por marca registrada y
que se denomine como éste, sin serio.

o) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolfucion,
requiera de registro, permiso o nolificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado ©
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

()

Articulo 6. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a conlinuacion:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS.

1.1. Estarén ubicados en lugares aisfados de cualquier foco de insalubridad gue represente riesgos
potenciales para la contaminacion del alimento.

1.2. Su funcionamiento no debe poner en riesgo la salud y el bienestar de la comunidad.

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que facilifen el mantenimiento
sanifario e impidan fa generacion de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de ofras
fuentes de contaminacion para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, as/ como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asl/ como para la circulacién del personal y el fraslado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia 16gica del
proceso, desde la recepcién de los insumas hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser reguerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
ejecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion del atimento.

2.6. Sus greas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser ulilizadas como dormitorio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.
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3.1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social.

3.2. Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presién requeridas en las diferentes
actividades que se realizan en el establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccién
efectiva

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
material de dicho tanque se realizard conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los siguientes requisitos..

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.

5.1. Los residuos sélidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con éste.

5.2. Los residuos sofidos deben ser removidos frecuentemente de las dreas de produccion y
disponerse de manera que se efimine la generacién de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

5.3 El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y ofras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidor, independientes para hombres y mujeres, Separados de las éreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios:(no mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos para
fa higiene personal, tales como, pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las mancs y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a éstas para la higiene del personal que participe
en la manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este propésito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de favarse las manos luego de usar los servicios Sanitarios, después de
cualquier cambic de actlividad y antes de iniciar las labores de produccion.

6.5. Cuando se requiera, las dreas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para la
limpieza y desinfeccion de equipos y utensifios de trabajo.

Estos sistemas deben consiruirse con materiales resistentes al uso y corrosrén de facil limpieza y
provistos con suficiente agua fria y/o caliente a temperatura no inferior a 80°C.

Articulo 7. Condiciones especificas de las dreas de elaboracién. Las dreas de elaboracion de
los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion.
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1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
téxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados
libres de grietas o defectos que dificulten fa limpleza, desinfeccion y mantenimiento sanitario.

1.2. £l piso de las areas himedas de elaboracién debe fener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 ¢m de didmetro por cada 40 m2 de &rea servida, mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima serd del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 80 m2 de drea servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelfacién deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior,

2. PAREDES

2.1. En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccién. Ademas, segun el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado 1iso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que retnan los requisitos antes
indicados.

3. TECHOS

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, fa formacion de hongos y fevaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.

5. PUERTAS

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud; donde se precise, tendrén dispositivos de cierre automatico y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exieriores y los pisos, y entre éstas y fas paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas.

5.2. No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior a las &reas de elaboracion;
cuando sea necesario debe utilizarse una puerta de doble servicio. Todas las puertas de las 4reas
de elaboracién deben ser, en lo posible, autocerrables para manfener las condiciones aimosféricas
diferenciales deseadas.

7. ILUMINACION

7.3. Las lamparas, accesorios y otros medios de iluminacién del establecimiento deben ser del tipo
de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en general,
contar con una ifuminacion uniforme que no altere los colores naturales.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requerirdn
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

3. Los equipos que se utiticen en operaciones criticas para lograr la inocuidad def alimento, deben
estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de las
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de muestras del
alimento y materias primas. '

5 Los equipos utilizados en la fabricaciéon de alimentos podrén ser lubricados con sustancias
permitidas y empleadas racionalmente, de tal forma que se evite la contaminacién del alimento.
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Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitcs:

1. Contar con una certificacion médica en el cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al afo.

()

3. En todos los casos, como resultado de la valoracién médica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipulacién de alimentos.

Articulo 12. Educacién y capacitacion. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacién en educacién sanitaria, principios bésicos de
Buenas Practicas de Manufactura y précticas higiénicas en manipulacion de alimentos. Igualmente,
deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con el fin
de que se encueniren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias
para evitar la contaminacion o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacién continuo y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momentc de su contratacién y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que lrata la presente resolucién. Esta capacitacién
estara bajo la responsabilidad de la empresa y podré ser efectuada por ésta, por personas
naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de capacitacion
se realice a través de personas nalturales o juridicas diferentes a fa empresa, éstas deben
demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacién y experiencia especffica en las éreas de
higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de la inocuidad.

Articulo 13. Plan de capacitacién. £l plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la
efeclividad e impacto de la capacitacion impartida.

Parégrafo 1. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higienicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacién de alimentos.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todc manipulador de alimentos
debe adoptar fas practicas higiénicas y medidas de proteccitn que a continuacion se establecen:

{.)

2. Usar vestimenta de frabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u ¢tros
accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsiflos ubicados por encima de la cintura; cuando
se uliliza delantal, éste debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa serd responsable de una dotacion
de vestimenta de trabajo en ndmero suficiente para el personal manipulador, con el propésito de
facilitar el cambio de indumentaria el cual sera consistente con el tipc de trabajo que desarrolla. En
ningun caso se podran aceplar colores grises 0 aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la
dotacidn de los manipuladores de alimentos.
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3. El manipulador de alimentos no podré salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

7. Mantener las ufias cortas, limpias y sin esmalte.

8 No se permite utilizar relof, anillos, aretes, joyas u otros accesorics mientras el personal realice
sus labores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas u
olros medios ajustables.

12. El personal que presente afecciones de fa piel 0 enfermedad infectocontagiosa debe ser
excluido de toda actividad directa de manipulacion de alimentos.

()

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las malerias primas e insumos para las actividades de
fabricacién, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de ahmentos deben cumplir
con los siguientes requisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracién y dafios fisicos y deben esfar debidamente identificadas de conformidad con fa
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso de
fos insumos, deben cumplir con las Resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segin
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

2. Toda materia prima debe poseer una ficha {écnica la cual debe estar a disposicién de la
autoridad sanitaria competente cuando ésta lo requiera.

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a analisis de laboratorio cuando asl se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona nafural o
juridica propietaria del establecimiento, garannzar fa calidad e inocuidad de las materias primas e
insumaos.

4. Las materias primas se someferan a la limpieza con agua potable u otro medio adecuado de ser
requerido y, si le aplica, a fa descontaminacion previa a su incorporacién en las etapas sucesivas
del proceso.

5. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrollo de microorganismos
¥y no podran ser recongeladas. Ademds, se manipularan de manera que se minimice la
contaminacion proveniente de otras fuentes.

6. Las materias primas e insumas que requieran ser almacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contarminacion y alteracién.

7. Los depositos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para fos alimentos.

8. Las zonas donde se reciban o almacenen materias primas estaran separadas de las que se
destinan a efaboracion o envasado del producto final. La autoridad sanitaria competente podréa
eximir del cumplimiento de este requisito a los establecimientos en los cuales no exista peligro de
contaminacion para los alimentos.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes ulilizados para manipular las
materias primas © los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:
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1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacién expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccién Sociat especiaimente las Resoluciénes 683, 4142 Y 4143 de 2012 834 Y
835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

3. No deben haber sido utilizados previamente para fines diferentes que puedan ocasionar la
contaminacién del alimento a contener.

Articulo 18. Fabricacién. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo Jas operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como, tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw) , pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como: congelacién,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de lemperalura y otros factores, no contribuyan a la alteracién o
confaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolégicos y organoclépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en fas materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tipos de deterioro o contaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa del
procesoc y la siguients, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al répido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse temperaturas altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4 °C +/_2°C segin sea el caso.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para esta fin.

2. {dentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacién
de fa fabrica productora y el fote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Ntimeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
Resolucién 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados, asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacién. No se
aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacién. '

(.-

Articulo 20. Prevencién de la contaminacién cruzada. Con el propésitdo de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacién, procesamiento, envasado y almacenamignto se fomarén
medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encueniren en las fases infciales del proceso.
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4. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para evitar el
cruce de flujos de produccién.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava bota, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
loallas desechables ¢ secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.) debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a ofras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y
desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de manipulacién de los
productos.

(...)

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas fas
efapas de procesamiento del alimento, desde la obtencidn de materias primas e insumos, hasta la
distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspeclos:

1. Especificaciones scbre las matserias primas y productos ferminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos v de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben incluir criterios claras para su aceptacién, liberacion, retencion o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen Jos detalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir
todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos de
laboratorio. '

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resuftados sean confiables y representativos del lote analizado.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para ef conirof de puntos o variables criticas del proceso, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentos de medicitn,
que se encuentren relacionados con la inocuidad def producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
gue fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los alimentos. Este plan
debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; éste debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyenda los agentes y sustancias ulilizadas, asi como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, 4reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
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almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sélidos, lo cual
tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propdsito de evitar la contaminacién de los alimentos, 4reas, dependencias y equipos, y el

deterioro del medio ambiente.

3. Controf de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacién arménica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata fa
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoguimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones;

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales inutiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar Ia fimpieza de fas
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacién.

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sdlidos, lo cual
tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propasifo de evitar la confaminacién de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

3. EI aimacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se reafizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de jos mismos. Ademds, se deben identificar claramente y
Hevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o producfos terminados se realizaré
ordenadamente en pilas 0 estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en huen estado, elevadas de/
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
si es el caso.

5. En los sitios o lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y produclos
terminados no podran realizarse actividades diferentes a éstas.

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devueitos a la empresa 0 que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
drea o deposito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevara un libro
de registro en el cual se consigne fa fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destino final Esfos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.
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7. los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y olras sustancias peligrosas que por necesidades
de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rotulo en que
se informe sobre su toxicidad y empleo.

Estos productos deben almacenarse en éareas independientes con separacion fisica y su
manipulacion solo podra hacerfa el personal idéneo, evitando fa contaminacion de ofros productos.
Estas &reas deben estar debidamente identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

Articulo 29. Transporte. £l transporie de alimentos y sus materias primas se realizaré cumpliendo
con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan la contaminacion y la proliferacion de microorganismos y eviten su
alteracion, asi como los daflos en el envase o embalaje segun sea ef caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el
mantenimiento de las condiciones de refrigeracion o congefacién hasta su destino final, que podra
verificarse mediante plantillas de registro de la temperatura del vehiculo durante el transporte del
alimento, o al producto durante el cargue y descargue.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacion, deben contar con
un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas para
la conservacion de los alimentos o sus materias primas, contando con indicadores y sistemas de
registro. '

4. Revisar los medios de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

5. Los medios de transporte y los recipientes en los cuales se transportan los alimentos o materias
primas, deben esfar fabricados con maferiales tales que permitan una correcta limpieza y
desinfeccion,

6. Se permite transportar conjuntamente en un mismo vehiculo, alimentos con diferente riesgo en
saiud piblica siempre y cuando se encuentren debidamente envasados, protegidos y se evite la
contaminacién cruzada.

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente sobre el piso de los medios de transporte. Para
este fin se utilizaran los recipientes, canastillas, o implementos de material adecuado, de manera
que aislen el producto de toda posibilidad de contaminacién.

8. Se prohibe transportar conjuntamente en un mismo vehiculo alimentos o materias primas con
sustancias peligrosas y ofras susfancias que por su naturaleza representen riesgo de
contaminacion del alimento ¢ la materia prima.

9. Los vehiculos transporfadores de alimentos deben llevar en su exterior en forma claramente
visible la leyenda: Transporte de Alimentos,

10. Los vehfculos destinados al transporte de afimentos y materias primas deben cumplir dentro del
territorio colombiano con los requisitos sanitarios que garanticen la adecuada proteccion y
conservacion de los mismos, para lo cual las autoridades sanitarias realizarén las aclividades de
inspeccion, vigilancia y control necesarias para velar por su cumplimiento.

Articulo 33. Condiciones especificas del drea de preparacion de alimentos. El drea de
preparacion de los alimentos, cumpliré con las siguientes condiciones sanitarias especificas:
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5. Los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente del 4rea de preparacién de los
alimentos y disponerse de manera que se elimine la generacién de malos olores, el refugio y
alimento para animales y plagas, y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

6. Deben disponerse de suficientes, adecuados y bien ubicados recipientes, asi como de focales e
instalaciones si es del caso para el almacenamiento de los residuos sélidos, conforme a lo
establecido en las normas sanitarias vigentes.

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

Se exceptuan del cumplimiento de este requisito, los siguientes productas alimenticios:

1. los alimentos naturales que no sean sometidos a ningin proceso de transformacién, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a
ninglin 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 elaboracién de alimentos y preparacion de comidas.

4. los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberdn cumplir con las disposiciones
que establece la ley 915 de 2004 o fa norma que la modifique, adicione o sustituya.

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, lo siguiente:

1)

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedard asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la apertura
del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a
la liberacion del producto en el mercadc o se haya determinado el incumplimiento de las medidas
sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberdn ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

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

a. Amonestacion,

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

¢. Decomiso de productos;

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

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

(.)
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Para efectos procedimentales, el presente proceso se adelantd ajustado a lo establecido en la
Ley 1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo),
de conformidad con articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefala;

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con
lo establecido en la Ley 09 de 1879, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Asi las cosas, el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencicso Administrativo
establece:

(. . .) M
Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos

de caréacter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Farte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en o no previste por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicaré al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrativo en el que seflalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberé ser notificado personafmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

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

Paragrafo. Las actuaciones administralivas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia,

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) 0 méas investigados o se deban practicar en el
exterior el término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el periodo probatorio se dard traslado a la investigada por diez (10) dias para que
presente los alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decision. El funcionario competente proferird el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de carécter sancionatorio
deberé contener.

1. Laindividualizacién de la persona natural ¢ juridica a sancionar.

2. Elandlisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién.

3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion.
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Debe tenerse en cuenta que en la sociedad en mencion tiene como actividad productiva la
fabricacion de PAN Y PRODUCTOS DE PANADERIA (7.1- Panes elaborados con diferentes
tipos de harina- harina de trigo fortificada) y (7.1.3 Productos de panaderia dulce — Tortas
Variedades), actividades clasificadas en la Resolucién 719 de 2015 como alimentos de bajos
riesgo, sin embargo, y teniendo en cuenta que en visita del 25 de noviembre de 2019 los
funcionarios que realizaron visita al establecimiento de comercio PANIFICADORA EL PAN DE
LUIS evidenciaron el incumplimiento a la medida sanitaria consistente en la SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS EN LA FABRICACION DE TORTAS VARIEDAD
aplicada el 6 de noviembre de 2019, se hizo necesario iniciar y trasladar cargos contra el sefior
DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, acorde a lo establecido en el Decreto 2106 de 2019
‘por el cual se dictan normas para simplificar, suprimir y reforma trémites, procesos y
procedimientos innecesarios existentes en la administracion ptiblica”, incluyendo en el articulo
98 la modificacion al articulo 577 de la Ley 9 de 1979 que sefiala:

‘Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979
quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancicnatorio. La autoridad competente iniciarg
procese sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al
régimen sanitario. Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios
catalogados de bajo riesgo, Ia apertura del proceso solo se hard cuando ademas de
evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a la liberacién def producto en
el mercado o se haya determinado el incumplimiento de las medidas sanitarias de

sequridad.

Ast las cosas, se infiere de la diligencia realizada el 25 de noviembre de 2013 (folio 19), que el
investigado a pesar de tener conocimiento de que el establecimiento de su propiedad,
soportaba una medida sanitaria de seguridad, hizo caso omiso de la misma, continuando con
actividades de elaboracion de productos de panaderia, es decir, que la conducta no cesd el 6
de noviembre de 2019, cuando se aplicd la medida sanitaria de suspensién total de trabajos o
servicios, sino que por el contrario continud ejecutandose por el investigado.

Al respecto, debe sefialar esta Direccién que tal situacién configura conducta continuada, es
decir, que, si bien este Instituto conoce de la presunta infraccién, a través del acta de
inspeccién sanitaria del 6 de noviembre de 2019, también lo es, que en la visita de control
sanitaria realizada al mismo establecimiento el 25 de noviembre de 2019, la investigada
continuaba procesando en condiciones sanitarias deficientes.

Frente a la conducta continuada el Consejo de Estado ha senalado:

“Para la Sala, tratdndose de faltas continuadas, como el uso fraudulento del servicio de energfa
merced a la adulteracién de los medidores, el término de caducidad de la accion sancionatoria se
cuenta a partir de la fecha en que la empresa conocié la ocurrencia del acto constitutivo de falta, fo
que en este caso ocuwrrié el 10 de enero de 1997, cuando practicd inspeccion técnica al inmueble
ubicado en la Avenida 30-7-A-41 de Girardot, cuyo suscriptor es el sancionado, y encontrd gue el
medidor No. 6697399 «se encontraba parados y lo retird para su revision en el Laboratorio de la
empresa.

Teniendo la prestacién del servicic de energia caracter continuado, el término de caducidad con
que cuentan las empresas prestadoras para sancionar su use fraudulento mal podria computarse a
partir del acto que da inicio a la conducta objeto de censura, como equivocadamente sostienen la
SSPD y el Tribunal. Tratandose de una falta continuada, el término de caducidad debe
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computarse a_partir del dia en que la empresa defecta la ocurrencia del uitimo acto
constitutivo de la infraccién. (Subraya fuera de texto)”

De tal forma, que la infraccion se prorrogd en el tiempo hasta el 25 de noviembre de 2018,
estando a la fecha esta autoridad administrativa facultada para ejercer la potestad
sancionatoria, conforme al término establecido en la Ley 1437 de 2011,

Antes de establecer el tipo de sancion a imponer, es necesaric analizar los criterios de
graduacién de la sancién contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011.

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de fas sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Daflo o peligro generado a los intereses jurldicos tutelados.

2. Beneficio econtmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadora o de supervisién.

5. Utitizacion de medios fraudulenfos o utilizacidn de persona interpuesta para oculfar la
infraccion u ocultar sus efecfos.

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 ¢rdenes impartidas por la autoridad
competente

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

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

Frente al numeral 1: Si generd un peligro o riesgo al incumplir con las disposiciones sanitarias
gue inciden en la salud individual o colectiva de los consumidores de los productos que se
elaboraban en las instalaciones del establecimiento de comercio PANIFICADORA EL NIETO
DE LUIS, lo cual quedd demostrado con la necesidad de esta autoridad sanitaria para dar
aplicacion de las medidas sanitarias de SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS
(Folios 8 al 11), razén por la cual ha de considerarse esta circunstancia como criteric para
imponer la sancion consistente en multa.

Respecto del numeral 2°, en la actuacién administrativa adelantada no se demostré que el
investigado haya obtenido beneficio econdmico para si o a favor de un terceroen las
condiciones descritas como consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria
encontrada, determinandose asi la existencia de un atenuante.

En cuanto al numeral 3°, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que el sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con
cedula de ciudadania numero 1.017.196.098, propietario del establecimiento de comercio
denominado PANIFICADORA EL NIETO DE LUIS, no ha sido objeto de sancién por este
Instituto, encontrandonos frente a un atenuante de la sancién a imponer.

En relacion con el numeral 4°, NO existe prueba dentro del plenario que demuestre actuaciones
de resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora ¢ de supervisién por parte del
indiciado; encontrandonos frente a un atenuante de la sancién a imponer.
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Respecto del numeral 5°, se observa que el investigado, utilizé medios fraudulentos al elaborar,
etiquetar y/o rotular el producto (TORTA FAMILIAR SIN DECLARACION DE CONTENIDQ
NETO MARCA PAPA LUIS), declarando el registro sanitario RAT11138209 el cual se encuentra
vencido, lo que conlleva a tener tal condicién como una forma de agravar la sancién.

De acuerdo a lo sefalado en el numeral 8°, en cuanto a fa diligencia y cuidado, es pertinente
manifestar que revisado lo actuado en el expediente, el investigado logré levantar la medida
sanitaria de SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS aplicada el 6 de noviembre
de 2019 en visita del 19 de diciembre de 2019; por lo tanto, nos encontramos frente a un
atenuante a su favor.

Segun lo dispuesto en el numeral 7°, existe prueba que demuestra la renuencia o desatencion
en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por autoridad competente por parte del implicado,
toda vez que en visita del 25 de noviembre de 2019 se evidencid el incumplimiento a la medida
sanitaria aplicada el 6 de noviembre de 2019, por lo que nos encontramos frente a un agravante
en su contra.

Frente al contenido del numeral 8° por parte del sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO,
identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098, no hubo reconocimiento o
aceptacion expresa de la infraccién antes def decreto de pruebas en el escrito de descargos;
asi las cosas, este criterio sera tenido en cuenta como agravante.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, y teniendo en cuenta la conducta con la
que se infringid la norma y la naturaleza del producto, se impondra sancion pecuniaria
consistente en AMONESTACION.

Respecto de la AMONESTACION, el Decreto 3518 de 2008, por el cual se crea y reglamenta el
Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras disposiciones, del cual es responsable
el invima, entre otras entidades, segun lo sefiala su articulo 68, hace referencia a;

“Articulo 68. Amaonestacion. La amonesfacion consiste en la llamada de atencién que se hace
por escrito a quien ha violado una disposicion sanitaria, sin que dicha violacion implique peligro
para la salud o la vida de las personas y tiene por finalidad hacer ver las consecuencias del
hecho, de la actividad o de la omisidn, asi como conminar que se impondra una sancién mayor si
se reincide en la falta. £n el escrito de amonestacion se precisara el plazo que se da al infractor
para el cumplimiento de las disposiciones vicladas si es el caso.”

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos relacionados en el presente caso,
se tiene que con ocasidon de las labores de inspeccién sanitaria con enfoque de riesge a
fabricas de alimentos realizada el 06 de noviembre 2019 en las instalaciones del
establecimiento de propiedad del sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado
con cédula de ciudadania nomere 1.017.196.098, se evidencid el incumplimiento a las normas
sanitarias, al:

.  Elaborar, etiquetar y/o rotular para el consumo humano el producto de panaderia duice
“Torta familiar sin declaracién de contenido neto marca Papa Luis", incumpliendo los
requisitos de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 5109 de 2005, conforme lo
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verificado el 6 de noviembre de 2019 en el Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulado
General de Alimentos Envasados (Folio 7), por cuanto:

1. No declara completamente el nombre del alimento de acuerdo a su variedad o
naturaleza. Infringiendo el sub numeral 5.1.1 del numeral 5.1, del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.

2. No declaran las unidades del contenido neto de acuerdo al sistema métrico
internacional. Incumpliendo lo establecido en el sub numeral 5.3.1, del numeral 5.3
del articulo 5 de |la Resoluciéon 5108 de 2005.

3. No declaran la razén social del fabricante y la direccidn declarada no corresponde a
la direccidn del establecimiento. Infringiendo el sub numeral 5.4.1 del numeral 5.4 del
articulo 5 de la Resolucidén 5109 de 2005.

4. No declaran el numero del lote el cual debera ir grabado o marcado en el envase o
empaqgue. Incumpliendo lo establecido en el sub numeral 5.5.1 del numeral 5.5 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

5. No declaran las instrucciones de conservacion del producto. Infringiendo lo
establecido el sub numeral 5.6.1 del numeral 5.6 del articulo 5 de la Resolucion 5108
de 2005.

Elaborar, etiquetar y/o rotular el producto "Torta Familiar sin declaracion de contenido
neto marca Papa Luis", declarando el registro sanitario RAT11138209 el cual se encuentra
vencido considerandose un producto fraudulento. Infringiendo lo establecido en el articulo
37 de la Resolucién 2674 de 2013 en concordancia con el articulo 5.8 Resolucion 5109 de
2005.

Elaborar productos de panaderia dulce (TORTAS VARIEDADES) sin el cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, segun acta
de Inspeccion Sanitaria con Enfoque de Riesgo a Fabrica de Alimentos y Acta de Aplicacién
de Medida Sanitaria de Seguridad ilevadas a cabo el 6 de noviembre de 2019 y Acta de
Visita Diligencia de Inspeccidn, Vigilancia y Control del 25 de noviembre de 2019, por
cuanto:

1. Las operaciones de fabricacién se encuentran expuestas a los ambientes externos,
puesto que el area de procesos comunica de manera directa a punto de venta y sin
separacion efectiva con la calle, la puerta principal permanece abierta. En patio
trasero donde se ubica carton y tanques plasticos se observa desproteccidn en
techos que comunica a ventanas de viviendas de segundo y tercer nivel.
fncumpliendo lo establecido en el articulo 6 numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3y 2.6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

2. Las diferentes areas no se encuentran completamente sefializadas, las diferentes
operaciones de fabricacion se desarrollan en un solo ambiente y sin la adecuada
proteccion con los ambientes externos. La unidad sanitaria se ubica en parte
posterior de la planta y no existe separacion efectiva respecto a los ambientes de
circulacion de materias primas y procesos. Infringiendo lo establecido en e} articulo 6
numerales 2.3, 2.6 y 6.3 de la Resolucion 2674 de 2013,
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Solo se cuenta con una puerta de ingreso de personal, materias primas y salidas de
producto terminado. Las diferentes operaciones de fabricacién se desarrollan en un
solo ambiente, dosificacion de materias primas, batido, horneado, enfriamiento y
decoracion y empaque de producto terminado. Incumpliendo lo establecido en el
articulo 6 numerales 2.2, 2.3 y 2.6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe adecuada proteccion con los ambientes externos, ya que existe puerta
principal de punto de venta que comunica a la calle esta permanece abierta. La
unidad sanitaria se ubica en parte posterior de la planta y no existe separacion
efectiva respecto a los ambientes de circulacién de materias primas y procesos.
Infringiendo lo establecido en el articulo 8 numeral 6.3; Articulo 7 numeral 5.2 y el
articulo 18 numeral 5 de la Resolucién 2674 de 2013.

En general en las diferentes areas de la planta se observan paredes y techos con
deterioro y falta de redondeadas al igual que en pisos. Las uniones entre paredes y
estas con los pisos no son redondeadas. Se observa lamparas sin proteccién en
diferentes areas de la planta. Incumpliendo o establecido en el articulo 7 numerales
1.1,1.2, 2.1, 3.1, y 7.3 de |la Resolucién 2674 de 2013.

La planta solo cuenta con un servicio sanitario, este se ubica en parte posterior de la
planta y no existe separacion efectiva respecto a los ambientes de circulacion de
materias primas y procesos. La unidad sanitaria no tiene funcionando el lavamanos y
este no cuenta con dotacion de jabdon desinfectante y sistema de secado de manos,
la papelera no es de accionamiento indirecto. No se cuenta con vestieres y lockers
se ubican en parte posterior de la planta., estos carecen de faita de orden y limpieza.
Infringiendo lo establecido en el articulo 6 numerales 6.1, 6.2, 6.3 y 6.4 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No se cuenta con sistema para limpieza y desinfeccion de calzado, con la respectiva
dotacion, al ingreso de las areas de procesos. Los lavamanos de ingreso a las areas
de procesos y lavamanos de las areas procesos no cuentan con su dotacion de
jabén desinfectante y sistema de secado de manos. Estos lavamanos presentan
deficiencias en su limpieza. Incumpliendo lo establecido en los articulos 6 numerales
6.3, 6.5 y el articulo 20 numeral 6 de ta Resolucidén 2674 de 2013.

No cuenta con un area para almacenamiento temporal de residuos solidos que esté
construido con materiales sanitarios, con punto de agua potable para facilitar su
limpieza y proteccion contra el ingreso de plagas. Se observa al interior de la planta
en patio trasero la ubicacién de carton recipientes plasticos, ademas en esta area se
observan objetos en desuso y presenta desorden presenta deficiencias de limpieza.
Infringiendo lo establecido en el articulo 6 numerales 5.1, 5.2, 5.3; Articulo 26
numeral 2 y el articulo 33 numerales 5 y 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No disponen de un programa de mantenimiento preventivo de equipos y utensilios
usados en el proceso donde se detalla para los diferentes equipos su descripcién de
uso, especificaciones técnicas y cronograma de ejecucion. Incumpliendo lo
establecido en los articulos 10 numeral 5 y el articulo 22 numeral 2 de la Resolucion
2674 de 2013.

Pagina 31

LA




i

@

MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022039233
(23 de Noviembre de 2022)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201610253

No se cuenta con programa de calibracién para los principales instrumentos de
medicidn y no se cuenta con registros. Infringiendo lo establecido en el articulo 25 de

‘la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con programa documentado de abastecimiento de agua potable, en el
que se incluya la fuente de captacién suministro, tratamientos realizados, distribucion
y mantenimiento de tanque de almacenamiento. No cuentan con analisis
microbiolégicos, fisicoquimicos para verificacion de la calidad del agua potable. No
realizan andlisis de medicién de cloro residual. Incumpliendo lo establecido en los
articulos 6 numerales 3.1, 3.2 y el articulo 26 numeral 4 de la Resolucién 2674 de
2013.

No cuentan con tanque' de almacenamiento de agua potable. Infringiendo lo
establecido en el articulo 6 numeral 3.5 de la Resolucion 2674 de 2013.

No disponen de un programa documentado e implementado para el manejo integral
de residuos sélidos sobre la base de un diagnéstico ambiental (tipo de residuos
generados, volumen, mapeo ¢ ubicacién de la generacidn} con procedimientos
documentados, cronogramas, registros, responsable, que incluya la clasificacién en
la fuente desactivacion, movimiento interno de residuos, almacenamiento interno o
central y disposicién final. No se cuenta con almacenamiento de los residuos
generados con disefio, capacidad y ubicacion adecuada. No se cuenta con
recipientes adecuadoes para el manejo interno de residuos sélidos. Incumpliendo lo
establecido en los articulos 6 numerales 5.1, 5.2 y el articulo 26 numeral 2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con programa de control Integrado de plagas con enfoque preventivo
(sobre la base de un diagnostico del establecimiento, controles en ventanas,
aberturas de ventilaciéon, manejo de residuos con procedimientos documentados,
cronogramas, registro y responsable. Se observa que el 4drea de produccién se
encuentra expuesta al ambiente externo ya que la puerta de punto de venta que
comunica al area de procesos permanece abierta, se observan heces de roedores en
diferentes areas de la planta. Se observa acumulacién de objetos en desuso en
general en toda la planta. Infringiendo lo establecido en los articulos 6 numeral 2.1 y
5.3; Articulo 7 numeral 4.2, 6.3 y el articulo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de
2013.

No cuentan con programa completamente estructurado y especifico para la limpieza
y desinfeccion de todas las areas (que incluya pisos, paredes techos), equipos
utensilios con procedimientos especificos documentados, cronogramas registros
responsables, que incluyen la seleccion de agentes y sustancias utilizadas,
concentraciones, formas de uso, tiempos de contacto, equipcs e implementos
requeridos y frecuencias de limpieza y desinfeccion y que se apliquen las acciones
correctivas en caso de requerirse. No cuentan con registros especificos de
verificacion de actividades de limpieza y desinfeccidon. Se observa falta de limpieza
profunda en general en todas las areas del establecimiento (pisos, paredes, techos,
lamparas, equipos y utensilios, mesas, areas de almacenamiento de materias primas
e insumos, lavamanos, lockers. unidad sanitaria, se observa desorden en general en
toda la planta). Incumpliendo lo establecido en el articulo 26 numeral 1 de la
Resolucién 2674 de 2013.
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No se cuenta con area de almacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion
debidamente identificado y protegido. Infringiendo lo establecido en ios articulos 28
numeral 7 de [a Resolucién 2674 de 2013.

No disponen de un pian de capacitacién que defina como minimo la metodologia,
duracion, docentes, cronogramas, evaluacion y temas especificos a impartir. No se
cuenta con registros de capacitacién. No se cuenta con suficientes avisos alusivos a
la observancia de las buenas practicas higiénicas en todas las areas de la planta.
Incumpliendo lo establecido en los articulos 12 y 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

No disponen de dotacion para visitantes, se observa operaria que no cuenta con
dotacién suficiente, los operarios usan dentro de las areas de produccién, ropa de
calle, ufias largas y joyas. Se observan recipientes envases de alimentos y bebidas
en areas de procesos. Infringiendo [o establecido en el articulo 14 numerales 2, 3, 7,
8 y 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con certificados médicos de aptitud para manipular alimentos de los
trabajadores. Incumpliendo lo establecido en los articulos 11 numeral 1 y el articulo
14 numeral 12 de la Resolucién 2674 de 2013.

No disponen de un programa para el control de materias primas e insumos que
incluya los criterios de aceptacion, liberacién, recepcién y rechazo. No disponen de
un programa de evaluacién a proveedores. No llevan registros de recepcion e
inspeccion de materias primas e insumos. Se observa almacenamiento de materia
prima en diferentes areas de la planta y parte de las materias primas se encuentran
expuestas sin la adecuada proteccion y almacenada directamente sobre el piso y sin
adecuadas condiciones de limpieza del area. Se observa almacenamiento de yema
de huevo en cava gue se encuentra desconectada no cuenta con termémetro y no se
realiza control de temperatura. Infringiendo lo establecido en los articulos 16
numerales 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, Articulo 22 numeral 1; Articulo 28 numerales 1, 3, 4, 5,
6 y Articulo 29 numerales 1, 2, 3, 5, 6, 7, 8, 9, 10 de ia Resolucidn 2674 de 2013,

No se cuenta con un flujograma de procesos. Todas las operaciones se realizan en
un sofo ambiente sin separaciones de las diferentes areas. La unidad sanitarla se
ubica en parte posterior de la planta y no existe. separacién efectiva respecto a los
ambientes de circulacién de materias primas y procesos. Incumpliendo 10 establecido
en los articulos 18 numeral 5 y el articulo 20 numerales 1 y 2 de |a Resolucién 2674
de 2013.

No disponen de un procedimiento documentado para el control fisico, gquimico,
microbiolégico y organoléptico que incluya todas las variables del proceso de
produccién con sus respectivos limites de control en cada etapa del proceso e
identificacion de sus etapas criticas, para obtener las caracteristicas de calidad e
inocuidad del producto terminado. La planta no cuenta con un sistema para proteger
el alimento de la contaminacién por metales u otros materiales extrafios. Infringiendo
lo establecido en los articulos 18 numerales 1, 2 y el articulo 22 numeral 2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No registran la inspeccién y verificacion del material de empaque previo al uso (de
que se encuentran en buen estado y que su uso es exclusivo para alimentos). El
area de empaque y decoracién de producto terminado no cuenta con la separacion

Pagina 33

Instituto Nacionat de Vigitancia de Medicamentos y Alimentaos  invima

Oficina Principal: Cra10 N° 84 28 .- Bogolé ] 1
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " ' 'o
(GOYD 747 11 Fantiiin Hagacrsst On Vphingaa i MACYAWORE y ANTHTRON
www.invima.gov.co



MINISTERIO DE SALUD Y
Ys/ PROTECCION SOCIAL

.

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022039233
{23 de Noviembre de 2022)
Por la cual se califica el proceso sancionatoric No. 201610253

efectiva, la puerta de acceso permanece abierta y diferentes operaciones se realizan
en un solo ambiente. Incumpliendo lo establecido en los articulos 6 numeral 2.2;
Articulo 7 numerales 5.1, 5.2; Articulo 17 numerales 1 y 3 y el articulo 19 numeral 1
de la Resolucion 2674 de 2013.

24, El establecimiento no cuenta con politicas de calidad claramente definidas ni
tampoco con los servicios de un laboratorio externo. Infringiendo lo establecido en el
articulo 21 de la Resolucidn 2674 de 2013,

25, La empresa no cuenta con los servicios de personal técnico idoneo en las areas de
produccion y control de calidad de alimentos. Incumpliendo lo establecido en el
articuio 24 de la Resolucién 2674 de 2013.

26. No disponen de un procedimiento documentado e implementado para las acciones
correctivas de cada uno de los procesos. No cuentan con un procedimiento
desarrollado e implementado para fa atencién de peticiones, quejas. Reclamos con
los respectivos registros de respuesta y las acciones correctivas en caso de
requerirse. Incumpliendo lo establecido en el articulo 23 de |a Resolucion 2674 de
2013.

27. No dispone de procedimiento documentado e implementado para el muestreo y
liberacion de producto terminado que permita evaluar el control de proceso o verificar
que los procesos estan bajo control, no se tiene establecida la frecuencia de
muestreo y e! procedimiento de interpretacion de resultados, asi como las acciones
correctivas respectivas. Incumpliendo [o establecido en el articulo 22 numerales 1, 2,
3 de la Resolucién 2674 de 2013.

28. No existe un area especifica para el almacenamiento de producto terminado, se
almacena conjuntamente con materias primas en estanteria de vidrio en area donde
se realiza decoracion de tortas, en el sitioc se almacenan devoluciones las cuales se
observan con hongos. No se lleva control de rotacion de producto terminado, ni se
cuenta con los registros que soportan su adecuado manejo. Infringiendo lo
establecido en el articulo 28 numerales 1, 2, 3, 4, 5 de la Resolucion 2674 de 2013.

29. No disponen de procedimiento de trazabilidad desarrollado e implementado, para el

seguimiento a los productos terminados que incluya desde la materia prima, hasta la

distribucion comercializacion. El establecimiento no dispone de un lugar exclusivo y

sefalizado para devoluciones ni cuenta con procedimiento para la recepcion,

almacenamiento, destruccion y no disponen de registros de las cantidades de
devoluciones y su destino final. No cuentan con sistema de recogida de producto en
comercializacion, frente a un peligro identificado o incumplimiento de algun estandar.

Incumpliendo lo establecido en el articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de

2013

30. No disponen de procedimiento documentado e implementado para la inspeccién v
verificacion de las condiciones de transporte del producto terminado y no se llevan
los registros respectivos. Infringiendo lo establecido en el articulo 29 numerales 1, 2,
3,4,5,6,7,8, 9, 10 de la Resoluciéon 2674 de 2013.
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En mérito de lo expuesto el DIRECTOR TECNICO ENCARGADO DE LA DIRECCION DE
RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en uso de sus facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer al sefior DANIEL FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado
con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098, propietario del establecimiento de comercio
denominado PANIFICADORA EL NIETO DE LUIS, sancién consistente en AMONESTACION.

ARTICULO SEGUNDO.- Realizar el llamado de atencién respectivo al sefior DANIEL FELIPE
BLANDON GIRALDOQO, identificado con cédula de ciudadania numero 1.017.196.098, en
cumplimiento a lo ordenado en el numeral primero de la parte resolutiva de la presente
resolucién.

PARAGRAFO: La amonestacion dispuesta en el presente articulo se llevara a cabo a través de
Secretaria Técnica y hara parte de la notificacién de la presente resolucion.

ARTICULO TERCERO.- Notificar el contenido de la presente Resolucién al sefior DANIEL
FELIPE BLANDON GIRALDO, identificado con ceédula de ciudadania numero 1.017.186.098,
propietario del establecimiento de comercio denominado PANIFICADORA EL NIETO DE LUIS
conforme lo establece el articulo 67 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.

En el evento en que la notificacion no pueda hacerse de forma personal, se seguira el
procedimiento previsto en los articulos 69 y siguientes de la Ley 1437 de 2011

ARTICULO CUARTO: Contra esta resolucidon sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto
ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro
de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y
condiciones sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO: Para los efectos, este Despacho también recibird los documentos 0
solicitudes relacionadas con el presente proceso sancionatorio en la cuenta de
correo electrénico DRS@invima.gov.co o por medio de la Oficina virtual de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria: https://app.invima.gov.co/responsabilidad sanitaria’”

-

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE -

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING

Director Técnico (E) de la Direccion,de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: florrados
Revisd: Sandra Gonzalez M.
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