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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000073 De 24 de Enero de 2020

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION 2020001471
PROCESO SANCIONATORIO: 201607834
EN CONTRA DE: OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ -
PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA
FECHA DE EXPEDICION: 17 DE ENEROQ DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion No. 2020001471 sélo procede el recurso de reposicién, interpuesto ante la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria 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,

ADVERTENCIA

EL PRESENT LJBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE ?P?/Eﬁ?%ﬁﬁ en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinadopde la Secfetaria Tétnica
2 Responsabili Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (25) folios ajdoble cara copia integra de la Resolucion N°
2020001471, proferido dentro del proceso sanciogatorio N° 201607834,

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

MANUEL ALEJANDRO RQJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Marn
Grupe: Alimentos
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1
RESOLUCION No. 2020001471

(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especiaimente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201607834 adelantado en contra de la sefiora OLGA
LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.431.855,

propietaria del establecimiento de comercio denominado PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA
CONDESA, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2019013334 del 29 de octubre de
2019, inicié proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra de la sefora OLGA LUCIA
BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.431.855, en
calidad de propietaria del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA,
presuntamente por infringir la normatividad sanitaria y rotulado de alimentos vigente para
alimentos de consumo humano. (Folios 86 al 94).

2. Mediante Oficio No. 0800 PS - 2019051009 con radicado No. 20192055378 del 30 de
octubre de 2019 y via correo electrénico, remitié comunicacion a la sefiora OLGA LUCIA
BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.431.855, en
calidad de propietaria del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA,
para que se acercaran al Instituto con el fin de adelantar la notificacion personal del Auto de
Inicio y Traslado de Cargos No. 2019013334 del 29 de octubre de 2019. (Folios 95 y 96).

3. Ante la no comparecencia de la parte investigada para que se notificara del Auto de inicio y
traslado enunciado en el item Nro. 1, en virtud del Articulo 89 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se envié por correo certificado el Aviso
Nro. 2019001578 mediante oficio No. 0800 PS - 2019052757 con radicado 20192058084
del 13 de noviembre del 2019 a la direccion registrada en el expediente, el cual fue
entregado en el lugar de destino el 18 de noviembre de la misma anualidad, tal y como se
aprecia en la guia 8039471456 de la empresa URBANEX (Folios 97 al 100), quedando
debidamente notificado el acto administrativo, el 19 de noviembre del 2019,

Teniendo en cuenta que el mencionado aviso fue recibido en el lugar de destino; en virtud
del articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, la publicacién del aviso No. 2019001578 del 12 de noviembre de 2019,
realizada en la pagina web www.invima.gov.co obrante a folio 101 al 110, no sera tenida en
cuenta.

4. De conformidad con el Articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del mencionado Auto, para que la investigada, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

5. Estando dentro del término legal, a través de escrito de fecha 6 de diciembre de 2019, el
Doctor HELVER TIRANQ DIAZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 79.960.135 y
T.P. No. 280.708 del C. 8. U, en calidad de apoderado de la sefiora OLGA LUCIA
BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 43.431.855, con
radicado No. 20191242933 presentd descargos al Auto de Inicio y Traslado No.
2019013334 del 29 de octubre de 2019. (folios 119 al 128 — Anexos 129 al 151).

8. El 11 de diciembre de 2019, se profirié el Auto de pruebas Nro. 2019015186 dentro del
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

proceso sancionatorio 201607834, adelantado en contra de la sefiora OLGA LUCIA
BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.431.855,
propietaria del establecimiento de comercio denominadoe PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA
CONDESA. (Folios 152 al 155 a doble cara).

7. Mediante oficio 0800 PS - 2019057884 con radicados 20192065076, 20192065077, a través
de correo certificado y via correo electrénico del 11 de diciembre de 2019, se comunico a la
investigada y a su apoderado del Auto de Pruebas No. 2019015186 del 11 de diciembre de
2019 y el término establecido para la presentacion de alegatos. (Folios 156 al 158).

8. Mediante Resolucion No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Segundo, suspender {os términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de
la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Folios
162 y 163 a doble cara)

9. Estando dentro del término legal establecido para el efecto, con radicado 20191256461de|
20 de diciembre de 2019, el Doctor HELVER TIRANO DIAZ, Apoderado de la investigada,
presentd escrito de alegatos, a que tenia derecho interponer. (Folios 164 al 172- Anexos
173y 174).

ESCRITO DE DESCARGOS

En su escrito de descargos, el Doctor HELVER TIRANO DIAZ, en calidad de apoderado de Ia
sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero
43.431.855, propietaria del establecimientc de comercio denominado PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, manifiesto:

1.

Ref: DESCARGOS Y SOLICITUD DE PRUEBAS proceso sancionatorio Nro. 201607834 contra
OLGA LUCIA BETANCOURT RODRIGUEZ propietarioc del establecimiento de comercio
PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDENSA,.

HELVER TIRANO DIAZ, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.960.135 de Bogota y
Tarjeta Profesional Nro. 280.708 C.S. de la J., con domicilio en Bogota, abogado, con poder
especial, amplio y suficiente, que me fuera conferido por OLGA LUCIA BETANCOURT
RODRIGUEZ, en calidad de propietario del establecimiento de comercio PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, con base en las consideraciones de hecho y de derecho que se
relacionan a continuacion presenio a usted DESCARGOS Y SOLICITUD DE PRUEBAS.

L LA GENESIS DE LA INVESTIGACION

1. Surge la presente investigacion de sendas visitas realizadas por funcionarios def INVIMA a las
instalaciones del Establecimiento Productos Alimenticios la Condesa, especificamente |as
realizadas el 24 y 25 de e ero de 2017, 7 de marzo; 9 y 10 de mayo, 16 y 28 de junio de 2017 en
la que se advirtieron presuntas irregularidades en el stiquetado del producte arepas de maiz de
chécolo,

I. ACTUACION PROCESAL

1. E! 29 de octubre de 2019 por auto 2019013334 se dio inicio al proceso sancionatorio
201607834.

2. La notificacion a mi representada se surtié por correa ceriificado e/ 18 de noviembre de
2019, como da cuenta la trazabilidad de la guia express Urban gue obra en el proceso.

Pagina 2

D L T T T T .
RS N S T R

oficina Primcipal; <. %m0t S Lo -4 A S
Administrativer £ .7, 4 ] " i IO
LR ot " S .,“. . . g e




“La salud

_esdetodos |

RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 607834”

3. Igualmente, el aviso de notificacién fue publicado por el lapso del 13 af 19 de noviembre
de 2019.

ill. LOS CARGOS FORMULADOS
A mi representada, le fueron formulados s siguientes cargos:

CARGO I Procesar, empacar y disponer para el consumo, el producto "Arepa de Chécolo, con
Registro sanitaric RSAA2113903, Lotes 24, 0703, 0805; sin cumplir con los requisitos
fisicoquimicos establecidos en la normatividad sanitaria, toda vez que los niveles de Acido
Sorbico en la mezcla de CONSERVANTES se encuentran por fuera de los pardmetros permitidos
en el articulo 2 numeral 3 y Parégrafo tinico de la Resolucién 4125 de 991 y el articulo 21 de la
Resolucién 2674 de 2013.

CARGO_II Efaborar, empacar y rotular el producto "AREPA DE CHOCOLO RELLENA DE
QUESO POR 450 g", presunta sin cumplir con las normas sanitarias concernientes al rotulado de
alimentos segtin visita realizada los dias 24 y 25 de enero de 201 7, especialmente al:

1. No declarar la totalidad de los ingredientes utilizados en la elaboracién del producto en orden
decreciente, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b)
de la Resolucién 5109 de 2005.

2. No declarar la cantidad de queso utilizado en la elaboracién del producto, ya que hace parte
del 5% del producto, contrariando o establecido en el articuio 5 numeral 6 subnumeral 6.1.1
de fa Resolucion 5109 de 2005,

3. No declarar el 4cido acético agregado en la formulacién, contrariando lo establecido en el
articulo & numeral 5.2 subnurneral 5.2.3 literal d) de la Resoiucién 5109 de 2005,

CARGO lll. Elaborar, empacar y rotular el producto “AREPA DE CHOCOLO POR 500G MARCA
LA CONDESA", presuntamente si cumplir las normas sanitarias concernientes al rotulado de
alimentos segun visita realizada el dfa 10 de mayo de 2017, especialmente al:

1. No declarar el nombre del alimento de acuerdo a lo otorgado en el registro sanitario y a la
verdadera naturaleza, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral
5.1.1 literales b) y e) de la Resolucién 5109 de 2005.

2. 2 No declara lista de ingredientes utilizados en la elaboracién del producto, contrariando
lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b) de fa Resolucion
5109 de 2005.

3. No declarar el uso del aditivo "Rojo Ponceau 4R" en la elaboracién del producio,
contrariando o establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literal d) de ia
Resolucidn 5109 de 2005.

4. Declarar la tartrazina de forma genérica como de color amarillo y esto corresponde a un
colorante artificial, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral
5.2.3 literal g) de la Resolucion 5109 de 20085,

5. No declarar de forma especifica y genérica el agente leudante. Este se declara como
polvo de hornear, contrariando o establecido en el articulo 5 numeral 6 subnumeral 6.7.1
de la Resolucién 5109 de 2005.

CARGO IV. Elaborar, empacar, rotular y disponer para el consumo humano el producto "Arepas
de Malz y Arepas de Chécolo", sin garantizar las buenas préacticas de manufacturas estipuladas
en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucién 2674 de 2013 segun visita
realizada el 16 de junio de 2017, especialmente porque:

1. Se observa aberturas en puerta de ingreso a la planta en parte supeftior e inferior y en
puerta de acceso que comunica directamente a las dreas de proceso. Asi mismo cuando
se abre la puerta de acceso al drea de proceso esta queda expuesta al ambiente exterior,
contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucién

2674 de 2013,
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

2. Se evidencia que el drea social no cuenta con espacio suficiente y se encuentra ubicada
al interior (al fondo) de la planta o drea de proceso. En esta se realizan actividades de
limpieza de utensilios, contrariando lo establecida en el articufo 6 numeral 2 subnumeral
2.8 de la Resolucion 2674 de 201.3.

3. Las uniones entre paredes y pisos no estan redondeadas, contrariando en el articulo 7
numeral 2 subnumeral 2.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No presentan soportes para los moldes y para las planchas, contrariando lo establecido
en el artfculo 8 numeral 2 de fa Resolucion 2674 de 2013
5. {a trazabilidad no se puede garantizar completamente en todas las efapas del proceso

hasta la liberacién. Unicamente se lleva trazabilidad de las materias primas y
conservantes, contrariando lo establecido en el articiio 19 numerales 2 y 3 de la
Resolucion 2674 de 2013, ‘

6. Se evidencia que las instalaciones de la planta no tienen el tamafio adecuado para la
operacion, circulacion, traslado y secuencia légica def proceso; debido a esta situacion
no se tiene espacio exclusivo para almacenamiento de materia primas, canastilla,
producto terminado, ademds los vestieres no son del tarnafio adectado para el numero
de personas que laboran, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 2
subnumral 2.3 de laResolucion 2674 de 2013.

7. No se presentan registros de verificacion ni calibracién de las balanzas donde se realiza
dosificacién del  conservante, contrariando lo establecido en el articulo 25 de la
Resolucién 2674 de 2013.

IV. DESCARGOS

1. EI SUSTENTO FACTICO DEL PROCESO SANCIONATORIO NO CORRESPNDE CON
LO ACTUADO PREVIAMENTE POR EL INVIMA, CIRCUNSTANCIA QUE MOTIVA LA
CESACION DEL PROCEDIMIENTO.

Los faltas endilgadas a mi representada fueron conocidas en la visita realizada el 17 de agosto
de 2016« como da cuenta el acta de visita 24 y 25 de enero de 2017, utilizada como base para
iniciar el procesos sancionatorio, en la que claramente se establece que el objelivo de esta
segunda visita es: "verificacion de cumplimiento de fas exigencilas formuladas en el acta de
inspeccién sanitaria del 08/17/2016 en_atencion al radicado 16121238 del 2016/11/11, por
resuitados rechazados por exceso de conservantes (...)". Subrayasy negrilla para resaltar.

Es claro, entonces que la visita del 24 y 25 de enero de 2019, no podia ser ef fundamento para
iniciar el proceso sancicnatorio, porque esta fue consecuencia de la visita del 17 de agosto de
2016 donde funcionarios del INVIMA advirtieron falencias en la planta y tornaron muestras de
producto, que dio resultado rechazado en noviembre de 2018, asi quedo reseftado en la aludida
acta que se aportara y solicitara como prueba, pues no solo se dejo constancia que el objetivo es
verificar si se atendieron las observaciones sino que en el acta se alude en la condicion
encontrada * parcialmente cumplido”, afirmacién que corrobora que afirmacion que corrobora
que la visita era de verificacion.

Sin duda, esta primera visita la de agosto de 20186, fue el fundamento para que el INVIMA iniciara
fa investigacion y dispusiera en cuatro ocasiones posteriores visitas, esto es, el 24 y 25 de enerc
de 2017, 7 de marzo; 9 y 10 de mayo, 16 y 28 de junio de 2017, corroborar el cumplimiento de las
observaciones iniciales.

Lo anterior permite evidenciar que el INVIMA conocid de las infracciones desde el 17 de agosto
2016; por lo que el sustento factico del procesc sancionatorio no corresponde con lo actuado
previamente por la entidad.

ANTECEDENTE SOBRE EL TEMA EN DISCUSION.

Sobre este ftema, el INVIMA se pronuncié en Resolucion 2019052072 del 18 de noviembre de
2019, por medio de la cual cesd el proceso sancionatorio 201603743, en la que aceptd que el
fundamento factico para iniciar el proceso debe ser fa primera visita dado que las otras
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RESOLUCION No. 2020001474
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

corresponde a trémite de seguimiento, sefialando que el tramite no puede iniciarse porque ef
sustenfo faclico teniendo en cuenta gue no corresponde con lo actuado previaments,
circunstancia que motivo fa cesacion del procedimiento. Especificamente sefialé el INVIMA en ef
acto administrativo, en caso similar:

El primer cargo se encuentra relacionado con la fabricacion y/o procesamiento de
productos lacteos, sin adoptar las buenas préacticas de manufactura establecidas en la
Resolucion 2674 de 2013. Dicho cargo tiene su fundamento de formulacion en las
razones expuestas en el acta de contro! sanitario (folio 2 reverso a 6). la cual tiene como
sustento evidenciado en visita del 8 de noviembre de 2016, {Tomado de Resolucian 2019052072

del 18 de noviembre de 2013, por medio del cual se cesa proceso sancionatorio contra HERMES BASTO ORTIZ,
Oropietario de l4cteo Chitaga.)

Sin embargo, al revisar en forma integral el contenido del acta descrita anteriormente, se
encuentra que el acta descrita anteriormente, se encuentra que el objetivo de la misma
era verificar las condiciones de las cuales este instituto habia tenido gconaocimiento en
visita adelantada el 21 de mayo de 20186, a las instalaciones del establecimiento lacteos
chitaga, propiedad de HERMES BASTO ORTIZ, investigado dentro del presente trémite y
como consecuencia de lo anterior se adelanté e seguimiento del 8 de noviembre de 2016,
con lo cual se fundamento el inicio del presente tréamite administrativo sancionatorio.

Asf las cosas, se encuentra que este Instituto no podfa iniciar el tramite que aqui se
adelanta por encontrar que el sustento factico tenido en cuenta, no eral correspondiente
segun lo actuado previamente por este Instituto dentro del marco de sus funciones como
autoridad sanitaria 1.

Como puede verse el antecedente aqui citado, corresponde a una situacion exactamente iqual a
la aqui ocasionada, prueba de ello sera el acta de visita del 17 de agosto de 2016, que permite
evidenciar que este fue el momento en que la entidad conocié de fas irregularidades por lo que
fas visitas posteriores fueron de seguimiento, de ahi que no pueden constituir ef fundamento
factico del presente proceso.

2. CADUCIDAD DE LA FACULTAD SANCIONATORIA

El articulo 52 del CPACA es claro al sefialar que el término de caducidad empieza a correr desde
el momento en que tiene ocurrencia el hecho, acto, conducta u omisién susceptible de ser
sancionada; no obstante lo anterior, no en todas las conductas ahjeto de ser sancionadas puede
establecerse de manera inequivoca la fecha en que tuvieron lugar, encontréndose en este caso
tres momentos diferentes a partir de los cuales se debe empezar a contar el término de
caducidad:

* Faltas Continuadas: A partir de la te ha en que la entidad tuvo conacimiento de la
ocurrencia de la conducta objeto de ser sancionada, ej., el uso fraudulento del servicio de
energia como consecuencia de la adulteracién de los medidores, la caducidad e empieza
a contar a partir de la fecha en que la empresa tuvo conocimiento de la infraccion.
(Consejo de Estado en Sentencia de septiembre 20 de 2002, M.P. Camilo Arcinfegas
Andrade).

s fFaltas Tributaria y aduaneras. A partir de la fecha en gue la entidad competente, hoy dia
la DIAN, inici6 el respectivo tramite administrativo. (Consejo de Estado en Sentencia de
julio 31 e 2003, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo).

» Faltas cuya fecha de comisién es inequivoca. Tal y corno lo consagra el Articulo 52 de la
Ley 1437 de 2011, antes contenido en el Articulo 38 del C. C. A., el termino de caducidad
se cuenta a partir el momento en que tiene ocurrencia el hecho, acto conducta u omisién
susceptible de ser sancionada. (Consejo de Estado en Sentencia de mayo 22 de 2014,
M.P. Marco Antonio Velilla Moreno)
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

Conforme a lo anterior, la fecha a partir de la cual se debe empezar a contabilizar el término de
caducidad de la facultad sancionatoria del Estade, depende de la clase de falta susceptible de ser
sancionada, piro que en términos generales, se resume en las tres antes sefialadas.

Segun la jurisprudencia para que se configure fa caducidad de la facultad sancionaloria de la
administracion, el acto sancionatorio principal debe ser expedido posteriormente al plazo maximo
establecido en la ley, dicho termino segun el articulo 52 de la Ley 1437 de 2011, e de tres afios
contados desde la ocurrencia de los hechos, o la conducta que pudieran ocasionarla,

En el sub examine es claro que la ocurrencia del suceso surge en la visita del 17 de agosto de
2016, cuando se advierten las falencias por lo que fas visitas postericres, son resultado de /a
misma, de ahi que el término de caducidad debe contarse a partir de este momento.

Sin embargo, como a la fecha han transcurrido 3 afios y 4 meses, sin que el INVIMA expida el
acto administrativo que impone sancién a mi representada menos aun se ha surtido a notificacion
del acto administrativo, refulge claro que operd la caducidad.

Finalmente, digase que el término de caducidad n puede permanecer suspendido en el tiempo,

es daecir, a favor de la administracién, la jurisprudencia sobre el tema en sentencia del Consejo de —
Estado del 14 de1995, expediente 5098, con ponencia del Consejero ALVARO LECOAATE

LUNA, pronunciamiento reiterado en sentencia de la misma Corporacion del 2 de abril de 1998,

con ponencia del Consejero LIBARDO RODRIGUEZ, ha dicho que:

"Aguel fendmeno juridico que limita en el tiempo el ejercicio de una accion
independienfemente de consideraciones que na sean solo el transcurso del tiempo. su
verificacion es simple pues el término ni se interrumpe ni se prorroga y es la ley que al
seftalar el término y el momento de sus Instalacién precisa el término final e invariable”

En consecuencia, el INVIMA no estd facultado para continuar con el proceso sancionatorio
porque la accion caducd en el mes de agosto de 2019, si en cuenta se tiene que &l fundamento
de la sancion es la visita de dicha data, dada la unidad que existe en la investigacién y el
reconocimiento que la entidad hace que la primera visita es la base para los posteriores
seguimientos, de ahi que el fundamento para iniciar el proceso sancionatorio, no puede ser la
visita de enerc de 2017, encontrando entonces que la FACULTAD fenecio.

3. RESPECTO A LOS CARGOS

1. PRIMER CARGO. EXCESO DE ACIDO SIRBJICO del producto "Arepa de Chodcolo, con
Registro sanitario RSAA2113903, Lotes 24, 0703, 0905, —

Se acusd a mi Representada de exceder los pardmetros de acido sorbico en los productos
terminados arepa de chécolo marca condensa, LOTE 0905 fecha de vencimienfo 29-05-17,
contrariando lo dispuesto en ef articulo 2 parédgrafo de la Resolucidn 4125 de 1991.

Un primer aspecto a desfacar es que en efecto la Resolucion 4125 de 19914 permite la utilizacion
de conservanfes en los productos alimenticios en cantidades méximas, y especificamente,
tratdndose de acido sérbico la cantidad es 1.000 mg/kg.

De la prueba del INVIMA,

Fundo el cargo en el informe de analisis radicacion 20171545, recibida el 2017-05-10, que se
realizd al producto arepa de chdcolo la condesa, LOTE 0808, fecha de vencimiento 290517, que
dio como resultado que el 4cido sérbico excedla de la cantidad autorizada al arrojar un resultado
de 1.180.01 mgrkg recibida el 2017-05-a condesa, LOTE 0905, fecha de e el acido sérbico
excedla de la 0,01 mg/kg.

De la prueba de mi representado.

Desvirtia el cargo imputado el Informe de laboratorio def 9 de junio de 2017, que se presenta y
solicita como prueba, realizado por laboratorios TECNIMICR que se practico al mismo producto,
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esto es de chécolo la condesa, LOTE 0905, fecha de vencimiento 290517, que arrojé como
resultado que el dcido sérbico solo ascendia a 914.95 mag/kg, cantidad inferior a la sefialada en la
Resolucion 4125 de 1991,

CONCLUSION.

La existencia de un contraandlisis al producto del mismo Lote y fecha de vencimiento que
demuestra un resulta diferente y una cantidad de &cido sérbico inferior, permite concluir que
existe un duda razonable que debe ser resueita a mi favor de mi representado.

La jurisprudencia ha dicho que la presuncién de inocencia va acompafiada de oltra garantia: "el
in dubio pro administrado”, toda vez que si el Estado no cumple con la carga probatoria que le
corresponde y existen dudas razonables respecto de la responsabilidad de quien esta siendo
objeto de investigacién, la Unica respuesta posible es la exoneracién.

Aunado a fo apterior el informe del laboratorio del INVIMA ofrece contradiccion, caso contrario no
‘tendria finalidad tomar una contramuestra que se entrega al propietario del establecimiento de
comercio, como ocurrié en el presente caso y consta en el acta de toma de muestra que reposa
- como prueba en el proceso.

CARGO NRO. 2
NUMERAL 1. No declarar los ingredientes en orden decreciente

5.2. Lista de ingredientes 5.2.1 La lista de ingredientes deberd figurar en ef rotulo, salvo
cuando se trate de alimentos de un uUnico ingrediente. b) Deberan enunciarse todos los
ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el momento de la fabricacion
del alimento;

Se aludit en el acta del 25 de enero de 2017, que no aparecen en forma decreciente; sin
embargo, la redaccion que se emplea en el protocolo es muy amplia, sin que ello permita
adecuarla dentro de los presupuestos detallados y establecidos como infraccion consignados en
la norma.

Cumplimiento. Las fotografias de los empaques adjuntos dan cuenta del listado de ingredientes
en forma decreciente tal y como lo sefiala la norma, mi representada adopté las medidas
necesarias para cumplir con dicha exigencia,

NUMERAL 2 y 3. Ausencia de declaracién de cantidad de queso y 4cido acético.

En efecto la etiqueta que reposa corno prueba da cuenta de la ausencia de declaracién de
cantidad de queso y acido aceético, deficiencia que acepta mi representada y que fue corregida en
las efiguetas s que se aportan como prueba.

CARGO TRES.

NUMERAL 1. No declarar el nombre del alimento de acuerdo al otorgado en el registro
sanitario

Seflalé la entidad que mi representada no declaré el nombre del alimento arepa de chécolo por
500 g, marca la condesa conforme al registro sanitario y a la verdadera naturaleza.

Conforme al Registro Sanitario RSAA2113903 mi representada esté autorizada para fabricar y
vender los siguientes productos:

Arepas de malz listas para el consumo variedades: tela blanca, amarilla, de sancochado y
redonda, arepa con queso, arepa rellena de queso, arepa de choécolo, arepa de chécolo con
queso, arepa de chocolo relfena con queso, arepas reffenas con hueve y arepas con yuca.
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Conforme a la eliqueta de la visita del 10 de mayo de 2019, el cargo no estd llamade a prosperar
comogquiera que la etiqueta corresponde a Arepa de Chécolo, nombre debidamente autorizado
en el registro sanitario.

NUMERALES 2, 3, 4 y 5. Ausencia de declaracion en etiqueta de producto arepa de chécolo
x 500g, en visita del 10 de mayo de 2017.

Mi representada reconoce que en efecto en la etiqueta que reposa como prueba del proceso, no
se hicieron las declaraciones previstas en ef cargo 3; sin embargo, reitera que en su compromiso
procedié a modificar el etiquetado def producto e Incluir las especificaciones sefialadas, como
dan cuenta las etiquetas aportadas como prueba.

CUARTO CARGO. DEFICIENCIAS EN LA PLANTA DE PRODUCCION.

Sobre el aludido cargo debo sefialar que dada la visita realizada el 16 de junio de 2017, se
debieron tomar las precauciones necesarias para adecuar la planta, razén por la que sin duda,
las falencias halladas fueron corregidas, prueba de eflo es el dlbum fotogréfico que se aporta
como prueba,

ACEPTACION Y CUMPLIMIENTO. Schre el aludido cargo debo reconocer que en la visita se
evidenciaron algunas situaciones en la planta entre ellas, defectos en la construccién, sin
embargo, en claro acatamiento de lo ordenado por los funcionarios se dispuso de las obras
necesarias para suplir las falencias, las cuales fueron advertidas en la visita del 8 de noviembre
de 2016 y cuiminadas dfas posteriores.

Mi representada, sin duda procedié a acatar los requerimientos y en la visita del 28 de junio de
2017, se evidencid el cumplimiento total en las obras, por lo que existic total disposicion de
atender las solicitudes.

(..)"
ANALISIS DE DESCARGOS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de los descargos presentados por el Doctor
HELVER TIRANQO DIAZ, apoderado de la sefiora OLGA LUCIA BETANCOURT RODRIGUEZ,
abordando argumentos de defensa en ejercicio del derecho de contradiccion; de esta manera
se busca establecer la existencia o no de responsabilidad sanitaria frente a las conductas
investigadas, y proceder a emitir la calificacion correspondiente dentro del proceso
sancionatorio.

Inicia el apoderado de la investigada, enunciando que el génesis de la investigacion surge de
las visitas de que fue objeto de inspeccion el establecimiento de su representada los dias 24 y
25 de enero de 2017, 7 de marzo, 9 y 10 de mayo, 16 y 28 de junio del mismo anuario en las
que se evidenciaron presuntas irregutaridades en el etiquetado del producto alli elaborado como
son "Arepas de maiz de chocolo”.

Prosigue en forma secuencial y cronologica la actuacién procesal dentro del proceso
sancionatorio 201607834, desde !a expedicion del auto de inicio y traslado fechado el 29 de
octubre de 2019, asi como la forma de notificacién surtida el 19 de noviembre del mismo afio
con el envio del aviso a la direccién de domicilio de la investigada, cuyo recibido se encuentra
inserto y probado segtn la guia 8039471456 de la empresa de Urbanex.

En el acapite Il de los cargos formulados a su representada, el apoderado suscribe uno a uno
los cargos endilgados y que fueron relacionados en la parte resolutiva del Auto de inicio y
traslado Nro. 2019013334 proferido el 29 de octubre de 2019; por lo que advierte este
Despacho sobre el particular que no se avizora ninguna irregularidad de tipo procedimental que
imposibilite proseguir con la investigacién y que dé lugar a invalidar las actuaciones
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(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

administrativas que se adelantan por los hechos acaecidos de los que se fundamentaron como
antecedentes para el origen del proceso en comento.

Asi las cosas, este Despacho, teniendo como referencia los argumentos esbozados por la
defensa en sus descargos, hace ias siguientes consideraciones a estas manifestaciones:

En primer lugar, de lo inferido sobre |a no correspondencia del sustento factico con la actuacién
del INVIMA, ha de advertirse a la defensa, como se evidencia en el acta suscrita por los
funcionarios los dias 24 y 25 de enero de 2017, el objetivo de la visita fue la de verificar el
cumplimiento de las exigencias formuladas en la inspeccién del 17 de agosto de 2018, por parte
de la investigada, teniendo como antecedente que para la fecha en cita, se procedid al
LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria de seguridad impuesta el dia 15 de julio de 2016
consistente en “Clausura Temporal Total del Establecimiento y destruccion de 27 Kilos y 320
gramos de empaque del producto AREPAS DE CHOCOLO RELLENAS DE QUESO POR 450
gr, hechos que fueron investigados dentro del proceso sancionatorio No. 201603742 y
calificados mediante la Resolucién Nro. 2019007314 del 19 de junio de 2019; donde se impuso
una sancién consistente en multa de QUINIENTOS (500) salarios minimos diarios legales
vigentes; aciarando que lo manifestado por el Abogado que el conocimiento de las infracciones
por parte del INVIMA datan desde el 17 de agosto de 2016, resulta falto de veracidad, toda vez
que en cumplimiento de las facultades otorgadas y de sus labores inherentes al cargo; los
profesionales del Instituto realizaron la visita de inspeccién al establecimiento de la sefiora Olga
Lucia Betancourt Rodriguez, el dia 24 y 25 de enero del 2017, con la finalidad de notificar los
resultados rechazados de laboratorio con radicado 16121238 con relacion al producto Arepa de
Chocolo La Condesa con lote 0509 por exceder limites de acido sorbido, situacién que motivo ia
toma de muestras del producto con lote No. 24 y fecha de vencimiento 21/02/2017, para ser
sometido a los anélisis correspondientes y poder verificar si las condiciones del mismo se
ajustaban o no a las normas sanitarias.

Denotese, lo consignado en la ventana “OTROS COMPONENTES TECNICOS
ADICIONALES:", del acta de control sanitario del 25 de enero de 2017 gue reza:

“Se notifican los resultados de Laboratorio con Rad 16121238 de 2016/11/11 rechazados para el
producto Arepas de Chdcolo La Condesa con lote 0509, por exceder limites de Acido Soérbico. Se
toma muestra del mismo producto con lote No. 24 fecha de vencim 21/02/17. A pesar de que la
F.V. del producto supera los veinte (20) dias no se defa producto Congelado debido a que la
empresa no cuenta con sistemas de refrigeracion que permita la conservacion del producto, en la
vida Ulti declarada. Esto, debido a que todo el producto elaborado es distribuido diariamente y en
la planta no existe almacenamiento de éste con respecto al pto rechazado lote 0509, no se pudo
realizar trazabilidad, debido a que no se cuenta con los registros suficientes para la actividad.
Ademas no es posible verificar las condiciones de pesaje de conservantes, ya que esta no se
realiza dentro de la planta y los aditivos no son almacenados dentro de la misma.”

Aunado a lo anterior, en la visita del 24 y 25 de enero del 2016, se diligencié el Formato
Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos para el producto “Arepa de Chécolo
Rellena de queso por 450g”, cuyo soporte documental se encuentra inserto en los folios 11 al
13 y anexo de |a etiqueta (folios 14 y 15), en el cual se consignaron irregularidades en materia
de rotulado que contravienen lo contemplado en la Resolucién 5109 de 2005.

Resulta entonces claro y evidente que el inicio de la presente investigacion y ia formulacién de
los cargos enunciados en la parte resolutiva del Auto Nro. 2019013334 del 29 de octubre de
2019, al tenor del articulo Segundo Numeral {l subnumerales 1 al 3. devienen a partir de las
diligencias adelantadas en el establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, el
24 y 25 de enero de 2017.
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De igual forma, se resalta que durante esta inspeccion, los profesionales procedieron a la toma
de muestra del preducto “"Arepa de Chocolo, marca La Condesa, lote 24, fecha de vencimiento
21/02/2017 y Registro sanitario RSAA2113903, para el anélisis de Laboratorio, cuyo resultado
fue emitido por el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas — INVIMA, el dia 31 de
enero del 2017, arrojando como resultado RECHAZADO por exceso de Acido sorbico segun
radicado 20170188 (folios 18 y 19 a doble cara), resultado que fue notificado en la visita del 7
de marzo de 2017, segun observacion anotada, y consignada de |a siguiente manera:

1)
EXIGENCIAS FRENTE A NUEVA SITUACION SANITARIA

Se Notifican Resultados Rechazados por Exceso de Conservantes (acido Sdrbico) Radicado
17011905 del 3 de Febrero de 2017.

Se toman Muestras del Producto Arepa de Chocolo La Condesa, Lote 0703 con fecha de vencimiento
de 250317

(..)"

En el mismo sentido, en la visita del 7 de marzo de 2017, se procedié a la toma de muestras del
producto “Arepas de Chécolo La Condensa” con lote 0703 con fecha de vencimiento 230317 y
Registro Sanitario RSAA2113903, para el analisis de Laboratorio, cuyo resultado fue emitido
por el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas — INVIMA, el dia 10 de marzo del
2017, arrojando como resultado RECHAZADO por exceso de Acido sérbico segun radicado
20170613. (Folio 30 y 31).

Posteriormente y en |a visita del 09 y 10 de mayo del 2017, se procedié a realizar una nueva
toma de muestras al producto “Arepas de Chdcolo La Condensa” con lote 0905 con fecha de
vencimiento 290517 y Registro Sanitario RSAA2113803, para el anélisis de Laboratorio, cuyo
resultado fue emitido por el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas — INVIMA, el dia
16 de mayo del 2017, arrojando como resultado RECHAZADQ por exceso de Acido sérbico
segun radicado 20171545, (Folio 586).

Es asi y en virtud de la reiteracién en el incumplimiento de los parametros permitidos en la
Resolucion 4125 de 1991 para los CONSERVANTES en el producto elaborado, se procedié en
cada inspeccién a la toma de muestras de los lotes 24, 0703 y 0905, lo que fundamentd la
formulacién del cargo enunciado en el Articulo Segundo numeral 1 del Auto de inicio y traslado
antes mencionado, dentro del proceso sancionatorio 201607834,

Asi mismo, en la diligencia del 10 de mayo de 2017, se evidenciaron incumplimientos en el
rotulado del producto *“AREPA DE CHOCOLO POR 500G, los cuales fueron consignados en el
correspondiente formato de protocolo, dande lugar a la formulacion del cargo relacionado en el
auto de inicio y trastado 2012013334 del 29 de octubre del 2019, Articuto Segundo, numeral |l
subnumerales 1 al 5.

Finalmente en la diligencia del 16 de junio de 2017, se observaron irregularidades en relacion
con las buenas practicas de manufactura establecidos en la Resolucion 2674 de 2013 durante
ias actividades de fabricacion y empaque del producto "Arepas”, dando lugar a la formulacién
del cargo relacionado en el Articulo Segundo numeral 4 subnumerales 1 al 7 del Auto de inicio y
traslado 2019013334, proferido dentro del proceso sancionatorio 201607834,

Por todo lo anterior, las argumentacicnes por el Apoderado, carecen de validez juridica y no
estan llamadas a prosperar.
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(17 de Enero de 2020)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

Prosiguiendo con las manifestaciones presentadas por el apoderado, referente a los
‘Antecedentes sobre el tema en discusion’, es pertinente aclarar a la defensa, que ia
motivacion dentro del proceso sancionatorio 201603749 difiere totaimente de los hechos que en
el presente libelo se investigan, puesto que como se sefald con antelacion, el inicio y traslado
de cargos del proceso sancionatorio 201607834, devienen de las diligencias adelantadas en el
establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de la sefiora OLGA
LUCIA BETANCURT RODRIGUEZ, los dias 24 y 25 de enero del 2017 y visitas posteriores
como se explicd en antecedencia, producto de los informes fisicoquimicos del Laboratorio de
Alimentos y Bebidas, cuyos resultados fueron RECHAZADOS por exceso de Acido Sérbico en
las muestras de los lotes 24, 0703 y 0905, asl como ios incumplimientos en el rotulado del
producto “Arepas de Chocolo, marca La Condesa” y las falencias encontradas en cuanto a las
buenas practicas de manufactura durante las actividades de fabricacion y empague del
producto.

Es pertinente reiterar que los hechos objeto de estudio en el proceso 201607834 y que trae a
colacion el apoderado de la investigada como punto comparativo con el proceso en curso, son
—_ totalmente diferentes, ya que las condiciones alli encontradas hacen relacién a circunstancias
completamente ajenas a las aqui objeto de debate, pues cada establecimiento de comercio
competencia de esta Entidad, es independiente el uno del otro y difieren en cuanto a sus
instalaciones fisicas, personal, productos, etc.

Por otro lado y en cuanto a la caducidad de la facultad sancicnatoria predicada por la defensa y
con el fin de establecer el tiempo otorgado por la Ley para el inicio de la facultad sancionatoria
de esta entidad, es necesario traer a colacion lo normado en el articulo 52 de Ia Ley 1437 de
2011:

“Articulo 52. Caducidad de la facuitad sancionatoria. Salvo lo dispuesto en leyes especiales,
la_facultad que tienen fas autoridades para imponer sanciones caduca a los tres (3) afios de
ocurrido el hecho, la conducta u omisién que pudiere ocasionarias, término dentro del cual el acto
administrativo _que impone la sancién debe haber sido expedidc y notificado. Dicho acto
sancionatorio es diferente de los actos que resuelven los recursos, los cuales deberdn ser
decididos, so pena de pérdida de competencia, en un término de un (1) afio contado a partir de
su debida y oportuna interposicién. Si los recursos no se deciden en el término fijado en esta
disposicion, se entenderédn fallados a favor del recurrente, sin perjuicio de la responsabilidad
patrimonial y disciplinaria que tal abstencién genere para el funcionario encargado de resolver.
— (subrayado fuera de texto).

(.)"

Bajo ese entendido, la argumentacién expuesta por el apoderado de la investigada en el sentido
de indicar que el proceso en referencia tiene 3 afios y 4 meses de transcurrido, ya que a
ocurrencia de los hechos surge en la visita del 17 de agosto de 2016, no es correcta, pues se
reitera, como se ha venido indicando a través de este analisis, el conocimiento de las
infracciones por parte de la investigada a la normatividad sanitaria, se encuentra fundado
inicialmente por las irregularidades encontradas y consignadas en el Formato Protocolo de
Evaluacion de rotulado para el producto "Arepa de Chécolo marca la Condesa por 450g", cuyo
diligenciamiento se efectud los dias 24 y 25 de enero de 2017, asi mismo, se observaron
irreguiaridades en cuanto a temas de laboratorio y buenas practicas de manufactura, las cuales
se evidenciaron en visitas posteriores. Circunstancias que motivaron el inicio del presente
proceso sancionatorio y no en hechos anteriores.

Luego, es necesario aclararle a la defensa, que no basta con realizar las afirmaciones respecto
a una situacién particular, esto es, nd es suficiente para el ordenamiento juridico afirmar un
hecho, pues es necesario probar el mismo dentro del proceso que curse para el efecto, asi es
mas que claro que los hechos encuentran su sustento probatorio en lo consignado en las acta y
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

examenes de laboratorio obrantes en el proceso, los cuales constituyen el fundamento factico
para endilgar los cargos contenidos y reprochados por el aqui apoderado; razon por la cual, no
es de recibo este argumento teniendo en cuenta que no han transcurrido 3 afios desde la
ocurrencia de los hechos,

En este punto, considera este Despacho de gran importancia aclarar que Mediante Resolucion
No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su Articulo Segundo, suspender
los terminos legales en los procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el dia veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el
dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Folios 162 y 163 a doble cara)

Por lo tanto, en el proceso sancionatorio No. 201607834, se debe dar aplicacién a la
suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucion referenciada, en
consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 118 del Codigo General del
Proceso conforme lo establecido en el articulo 306 de la Ley 1437 de 2011, en las actuaciones
que se surtan con ocasion a los procesos sancionatorios que adelanta la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente, se contabilizaran los términos teniendo en
cuenta los doce (12) dias habiles de suspension, de manera que los términos para adoptar las
actuaciones y decisiones correspondientes se entenderan contabilizadas nuevamente a partir
del dia habil siguiente, es decir, desde el (trece) 13 de enero de 2020.

Por otro lado, y en cuanto al numeral 3, "Respecto a los cargos’, este Despacho procede a
realizar las siguientes apreciaciones:

Del primer cargo. Es preciso indicar que el cargo No. 1 formulado en el auto de Inicio y traslado
No. 2019013334 del 29 de octubre del 2019, se fundamentd en los informes de analisis
fisicoquimicos procedentes del Laboratorio de Alimentos y Bebidas del INVIMA, cuyos
resultados arrojaron RECHAZADO por exceso de acido sorbico, descritos asi:

- Numero de informe (Radicacion) 20170188 del 31-01-2017, Lote 24, nivel de 3.534
mg/kg (Folio 19 vito).

- Numero de informe (Radicacién) 20170613 del 10-03-2017, lote 0703, nivel de 2.750
mg/kg (Folios 30 y 31)

- Numero de informe (Radicacion) 20171545 del 16-05-2017, lote 0905 nivel de 1.180.01
mg/kg (Folio 56)

Es importante sefalar que la Resolucién 4125 de 1991, permite la utilizacién del conservante
Acido sorbico en los productos aiimenticios en una cantidad maxima de 1000 mg/kg.

Ahora bien, en cuanto a las manifestaciones esbozadas por el Apoderado relacionada con los
resultados de! Laboratorio TECNIMICR respecto al producto “Arepas” lote 0905, cuyo soporte
documental no fue aportado en los términos legales establecidos para ser tenida en cuenta
como prueba, es preciso indicar que el Laboratorio del INVIMA, es el Laboratorio de Referencia
Nacional, lo cual significa que cuenta con la capacidad técnica y cientifica, ademas de procesos
estructurados, desarrolios tecnoldgicos y competencias para cumplir funciones esenciales en
materia de laboratorio de salud publica, y ejercer como la maxima autoridad nacional técnica -
cientifica en las 4reas de su competencia, razon por la cual, su hegemonia no estad en
discusion, maxime si fue voluntad del legislador investirlo de las anteriores caracteristicas, lo
cual permite tener plena certeza y seguridad analitica en los resultados de las muestras que
estos practican, de acuerdo con lo normado el Decreto 2323 de 2006 “Por el cual se reglamenta
parcialmente la Ley 9% de 1979 en relacién con la Red Nacional de Laboratorios y se dictan
olras disposiciones”.
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

Es por lo tanto, que del anélisis de la normatividad sefialada, se desprende que el Laboratorio
del Invima como Laboratorio de Referencia Nacional, tiene como atribucién legal vigitar la
calidad de los exdmenes de laboratorio de interés en salud publica desarroilados por los
laboratorios del area de influencia, realizar examenes de faboratorio de interés en salud publica
en apoyo a la vigilancia de los eventos de importancia en salud publica, vigilancia y control
sanitario, la definicién de las politicas de calidad y caracterizacion de la realizacion de toma de
muestras, asi como de realizar segun sus competencias, las pruebas de laboratorio de alta
complejidad para la vigilancia y control sanitario, con lo cual se concluye que a los muestreos vy
analisis realizados por esta entidad, cuentan con todo el respaldo cientifico, técnico y legal, en
relacion con los hechos objeto de investigacion.

En conclusién, los andlisis de laboratorio que manifiesta el apoderado, no cuentan con tal
categoria, pues si bien pueden los mismos arrojar resultados de laboratorio diferentes a los de
este Instituto, es el paragrafo de la norma mentada la gue indica y sefiala al INVIMA como
Laboratorio Nacional de referencia, razén por la cual, lo descrito es fundamento suficiente para
que este Despacho, sin lugar a duda alguna, tenga por cierto la vulneracién de la norma
sanitaria conforme los resultados de laboratorio allegados al proceso en comento.

Por otra parte, de la controversia que aduce el profesional al cargo Nro.2 numeral 1, en el que,
segun su manifestacién la redaccién que se emplea en el protocolo es muy amplia y por lo
tanto no se adecua como una infraccidn: no es de recibo por este Despacho, ya que al
remitirnos al Formato Protocolo de Evaluacién de Rotulado de fecha 24 y 25 de enero de! 2017
(folio 11 al 13), se evidencia claramente las observaciones dejadas por los funcionarios del
Invima en cuanto a los incumplimientos encontrados y la norma que se esta vulnerando, pues
de las mismas, se evidencia que la investigada no estaba declarando la totalidad de los
ingredientes utilizados en orden decreciente; situacion que vuinera el articulo 5 numeral 5.2
subnumerales 5.2.1 literal b), de la Resoluciéon 5109 del 2005 y por la cual se formulé el cargo.

En cuanto a los numerales 2 y 3 del cargo formulado, la defensa acepta la infraccion de su
prohijada, situacion que sera tenida en cuenta de acuerdo a los criterios establecidos en el
articulo 50 de la ley 1437 de 2011, asi como Ias correcciones y actos de mejoras realizada por
la investigada.

Prosiguiendo con el andlisis de las argumentaciones esbozadas por la defensa, en referencia al
Tercer cargo Numeral 1, formulado por no declarar el nombre del alimento “Arepa de Chécolo
por 500g, marca La Condesa” conforme a la autorizacién del Registro sanitario RSAA2113903,
concedido para Fabricar y Vender los productos:

"Arepas de malz listas para el consumo variedades: tela blanca, amarilla, de sancochado y
redonda, arepa con queso, arepa rellena de queso, arepa de chécolo, arepa de chocolo con
queso, arepa de choécolo rellena con queso, arepas rellenas con huevo y arepas con yuca”
“Presentacién 200 a 1500 gramos”

Advierte este Despacho que una vez consultada la Resolucién Nro. 2013029735 dei 03 de
octubre del 2013, la cual renové el registro sanitario RSAA2113803, se observa gue la misma
autoriza a la investigada fabricar y vender el producto "Arepa de chécolo”, por lo tante, la
declaracion del mismo en la etiqueta visible en el folio 43 del expediente, se realizé de forma
correcta, asi las cosas, en aras de garantizar el debido proceso y demads garantias
constitucionales, este Despacho procede a desestimar el numeral 1 del cargo il del Auto No.
2019013334 del 29 de octubre del 2019, que a su tenor sefiala:

)
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

{il. Elaborar, empacar y rotular el producto "AREPA DE CHOCOLQO RELLENA DE QUESQ POR
450 g" presuntamente sin cumplir con las normas sanitarfas concernientes al rotulado de
alimentos segun visita realizada los dias 24 y 25 de enero de 2017, especialmente al:

1. No declarar el nombre del alimento de acuerdo a lo otorgado en el registro sanitaric y a la
verdadera naturaleza, contrariando lo establecido en el articuio 5 numeral 5.1 subnunmeral
5.1.1 literales b) v ¢) de la Resolucior 5109 del 2005.

(..)"

Ahora en cuanto a los numerales 2 al 5 del cargo numeral Ill formulado en el Auto de Inicio y
traslado de cargos, los cuales fueron aceptados y reconocidos por la investigada, tal y como lo
afirma el apoderado; este Despacho procede a tener en cuenta tal situacion de acuerdo a los
criterios de graduacion establecidos en el Articulo 50 de la ley 1437 del 2011, asi como los
actos de mejora realizados por la investigada.

Finalmente y en cuanto al CUARTO CARGO formulado en contra de la investigada por la
inobservancia de las Buenas Practicas de Manufactura, segun visita del 16 de junio de 2017, la
defensa reconoce las falencias halladas para ese entonces, manifestando que se realizaron las
acciones correctivas correspondientes, acatando de esta manera las exigencias requeridas por
los funcionarios del Invima, circunstancias que también seran tenidas como ATENUANTES al
momento de adoptar una decisién de fondo, segun lo contempla el Articulo 50 de la Ley 1437
de 2011.

Esta direccion de Responsabilidad Sanitaria, aclara que los productores de alimentos ya sean
personas naturales o juridicas, deben tomar conciencia de la importancia de conocer las
normas que regulan y amparan los alimentos y de esta forma dar total cumplimiento a las
mismas, no solo para proteger el bien juridico tutelado como lo es la salud publica, sino evitar
cualquier afectacion en el desarrollo de su actividad economica.

Pues bien, el ejercicic de una actividad econdmica determinada supone diferentes
responsabilidades para con el resto de la poblacién civil administrada, pues no se puede
simplemente dar inicio a una actividad sin tener en cuenta las condiciones exigidas para su
funcionamiento por parte del legislador, mas aun cuando esta puede representar un riesgo
cierto 0 un eventual dafio a la salud publica cuya proteccién es mision de esta Entidad.

Como lo preceptua la Constitucion Politica, es claro para este despacho, que el Estado protege
la libertad de empresa, prevista en el articulo 333; no obstante, dicho derecho esta establecido
bajo el cumplimiento de las responsabilidades, para el presente caso, el cumplimiento cabal y
completo en todo momento de las normas sanitarias aqui ventiladas:

“ARTICULO 333. La actividad econémica y la iniciativa privada son libres, deniro de los iimites
del bien comin. Para su ejercicio, nadie podréd exigir permisos previos ni requisitos, sin
autorizacion de fa ley.

La libre competencia econémica es un derecho de fodos que supone responsabilidades.

La empresa, como base del desarrollo, tiene una funcién sccial que implica obligaciones. El
Estado fortalecerd las organizaciones solidarias y estimulara el desarrolto empresarial.

El Estado, por mandato de la ley, impedird que se obstruya o se restrinja la libertad economica y

evitarg o controlard cualquier abuso que personas o empresas hagan de su posicién dominante
en el mercado nacional.
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

La ley delimitaré el alcance de la libertad econémica cuando asl lo exijan el interés social, ef
ambiente y el patrimonio cultural de la Nacién.” (Subraya fuera de texto)

De manera que, dicha funcion social que apoya el Estado tiene una restriccion y es
precisamente la responsabilidad social de quienes libremente desarrolien esa iniciativa privada
como actividad econémica. Esto es, en el ¢ampo que nos ocupa, la responsabilidad de cumplir
en todo momento las normas sanitarias, que prevalecen sobre Ia iniciativa privada, por estar en
juego la salud v la vida de los administrados.

Este Despacho no es ajeno a reconocer el esfuerzo y compromiso que la investigada desplegd
respecto a la adecuaciéon y mejoras de sus instalaciones y sus actividades industriales en
observancia de los requerimientos de la normatividad sanitaria, sin embargo esta direccion le
indica que la ley es una norma juridica o precepto establecido por la autoridad competente, en
gue se manda o prohibe algo en consonancia con la justicia, y para el bien de los gobernados y
su incumplimiento trae aparejada una sancion.

Es preciso aclarar que aunque la investigada subsané las conductas que dieron inicio al
presente proceso sancionatorio, es una conducta gue no le exime de responsabilidad, respecto
de las condiciones sanitarias evidenciadas en la visita objeto de debate, las cuales se
configuraron en infracciones a la normatividad sanitaria vigente.

En virtud de lo expuesto, el despacho no encuentra razones para desvirtuar los cargos
sefialados, ni evidencias facticas o juridicas que exoneren de responsabilidad sanitaria a la
investigada, o la configuracién de alguna situacién que conlleve a cesar y archivar la
investigacion. Asi las cosas, se continda con las pruebas legal y oportunamente allegadas.

PRUEBAS

1. Acta de Control Sanitario de fecha 24 y 25 de enero de 2017, realizada en las instalaciones
productivas del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de
la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania
numero 43.431.855. (Folios 2 al 10).

2. Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados con fecha del 24 y
- 25 de enero de 2017, respecto al producto “AREPA DE CHOCOLO RELLENA DE QUESO
POR 450 g". (Folios 11 al 13 — Anexo Etiqueta Folios 14 y 15).

3. Acta de toma de muestras del producto “Arepa de Chécolo, Marca La Condesa”; Numero de
lote o fecha de vencimiento Lote: 24, FV: 21/02/2017; Registro Sanitario RSAA2113903", de
fecha 24 de enero de 2017. (Folio 18).

4. Informe analisis emitido por el Laboratorio de Alimentos y Bebidas Alcoholicas del instituto,
realizado a la muestra del producto Arepa de Chécolo, Fabricante PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, Registro Sanitario RSAA21/3903, Lote 24, Fecha de
Vencimiento 21022017, el cual arroja como resultado para Acido Sérbico RECHAZADO.
(Folio 19).

5. Acta de Control Sanitario de fecha 7 de marzo de 2017, realizada en las instalaciones
productivas del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de

la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania
numero 43.431.855. (Folios 20 al 26).

Pagina 15
~h
VA

INYimo

TRl R e I el AT T St S

B A BTSN
ot ! [EA

ST L)

' Dficina Principal: 7n ;
fedministrativos Co *Tos 08 20

e

wiwLinvima, govco



10.

11.

12.

13.
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15.

RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

Acta de toma de muestras del producto "Arepa de Chécolo, Marca La Condesa”; Numero de
lote o fecha de vencimiento Lote: 0703, FV: 250317, Registro Sanitaric RSAA2113003", de
fecha 7 de marzo de 2017. (Folic 27).

informe analisis emitido por el Laboratorio de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas del Instituto,
realizado a la muestra del producto Arepa de Chécolo, Fabricante PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, Registro Sanitario RSAA21!3903 Lote 0703, Fecha de
Vencimiento 2250317, el cual arroja como resultado para Acido Sorbico RECHAZADO.
(Folios 30 y 31).

Acta de Control Sanitario de fecha 9 y 10 de mayo de 2017, realizada en las instalaciones
productivas del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de
la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania
namero 43.431.855. (Folios 32 al 39).

Protocolo de Evaluaciéon de Rotulado General de Alimentos Envasados con fecha del 24 y
25 de enero de 2017, respecto al producto “AREPA DE CHOCOLO POR 500 g”. (Folios 40
al 42 — Anexo Etiqueta Folios 43 y 44).

Acta de toma de muestras del producto "Arepa de Chécolo, Marca La Condesa”™; Numero de
lote o fecha de vencimiento Lote: 0905, vence 29-05-17; Registro Sanitario RSAA2113903",
de fecha 9 de mayo de 2017. (Folio 46).

Oficio 705-1206-17 radicado con el nimero 170687170, mediante el cual &l coordinador del
Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a esta Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las
instalaciones productivas del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA,
propiedad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de
ciudadania numero 43.431.855. (Folio 47).

Informe analisis emitido por el Laboratorio de Alimentos y Bebidas Alcohélicas del Instituto,
realizado a la muestra del producto Arepa de Choécolo, La Condesa, Fabricante
PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, Registro Sanitario RSAA2113903, Lote 0905,
Fecha de Vencimiento 290517, el cual arroja como resultado RECHAZADO para Acido
Sarbico. (Folio 56).

Acta de Control Sanitario de fecha 16 de junio de 2017, realizada en las instalaciones
productivas del estabiecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de
ta sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania
numero 43.431.855. (Folios 57 al 64).

Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, impuesta al establecimiento
PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de la sefiora OLGA LUCIA
BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero -43.431.855,
consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS para la fabricacion de arepas de maiz
variedades y DECOMISO de 36.1 Kilos de material de empaqgue del producto -arepa de
chécolo por 500g marca la condesa y 36.4 kilos de material de empaque para el producto
arepa de chocolo rellena de queso por 450 g marca la Condesa, de fecha 16 de junio de
2017. (Folios 65 al 68).

Oficio 705-1266-17 del 6 de julio de 2017, radicado nimero 17071258, mediante el cual el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento PRODUCTOS
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR

RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.431.855. (Folio 73).

16. Acta de Control Sanitario de fecha 28 de junio de 2017, realizada en las instalaciones
productivas del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de
la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania
numero 43.431.855. (Folios 76 al 82).

17. Acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad consistente Suspension Total De
Trabajos, impuesta en oportunidad al establecimiento denominado PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, de propiedad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR
RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 43.431.855, de fecha 28 de
junio de 2017. (Folio 83).

18. Copia del acta de visita del 17 de agosto de 2016. (Folios 130 al 142,

19. Album fotografico de las Etiquetas arepas de chécolo de 500 y 450 g. (Folios 143, 144, 148,
148, 149, 150},

20. Album fotografico de la planta de produccién. (Folios 145, 147, 148).
21. Copia consulta de registro Invima RSAA2113903. {Folios 85y 151).

22. Documento informativo del certificado de Registro Mercantil expedido por la Camara de
Comercio de Medellin; obtenido a través del aplicativo RUES (Registro Unico Empresarial y
Social) correspondiente a la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada
con cédula de ciudadania nimero 43.431.855. (Folio 84).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis 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 por parte de la sefiora OLGA
LUCIA  BETANCOUR RODRIGUEZ, propietaria del establecimiento PRODUCTOS
ALIMETNCIOS LA CONDESA, procediéndose a emitir |a calificacion correspondiente dentro del
proceso sancionatorio.

En lo que respecta al tema de control vy vigilancia en materia sanitaria, el Consejo de Estado, se
ha pronunciado en los siguientes términos;

“La accibn estatal en materia de control y vigilancia de Jos productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en fantc es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controfar la calidad de i0s bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacion supone respecto de la parte
débil de la relacion, esto es, la de los consumidores o usuarios..."!

' S8ALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 {31057).
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

Una vez analizados los documentos obrantes en el expediente, se advierte el Acta de Control
Sanitario de fecha 24 y 25 de enero de 2017 realizada en el establecimiento PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCOUR
RODRIGUEZ, visita en la cual, los profesionales del Invima procedieron a emitir concepto
sanitario favorable con observaciones, al evidenciar que las condiciones técnico - locativas e
higiénico sanitarias del establecimiento, no estaban afectando la inocuidad del alimento. (Folio 2
al 10).

No obstante lo anterior, y en virtud a resultados rechazados por exceder limites de &cido
sorbico segun radicado 1612238 del 11/11/2016 para el productc "Arepas de Chocolo fa
Condensa, Lote 0509", los profesionales del Invima procedieron como medida preventiva,
realizar toma de muestra al producto “Arepas de Chdcolo la Condensa, con lote 24, fecha de
vencimiento 21/02/2017 y registro sanitario RSAA2113903", para el analisis fisicoguimico de
conservantes. (Folio 16)

Adicionalmente, en la misma visita, es decir, el 24 y 25 de enero de 2017, los funcionarios del
INVIMA diligenciaron el Protocole de Evaluacién de Rotulade General de Alimentos Envasados,
al producto “AREPA DE CHOCOLO RELLENA DE QUESO POR 450G” en la cual se
evidenciaron incumpiimientos a la Resolucién 5109 de 2005, consignados asi: ((Folios 11 al 13
— Anexo Etiqueta Folios 14 y 15).

::;::::: REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
No se esta declarando en orden
decrecients, ademas no se declaran
LISTA DE INGREDIENTES: debe estar fos ingredientes del queso ya que
52 precedida por ef término “Ingrediente”, v 0 hace parte de mas de! 5% del
aparecer en orden decrecients. producto ademas no se declara la
variedad del queso utilizado. No se
deciarar el 4cido acéfico.
REQUESITOS CBLIGATORIOS
6 ADICIONALES: Declaracion cuantitativa de 0 No declara la cantidad de queso
ingredientes valiosos o caracterizantes prosente en el producto.
destacados en el rotulado.
523 La declaracion de aditivos incluye el nombre 0 No declara el dcido acético agregado
genérico y especifico. en la formulacién.

Por ende, en virtud de los hallazgos evidenciados en el rotulado del producto antes mencionado
y consignados en el acta descrita en precedencia, es preciso tener en cuenta que tal y como lo
establece la FAQ?, |a etiqueta de! alimento proporciona informacion al consumidor sobre sus
cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se
produce y se comercializa; resulta reprochable que el fabricante comercialice el alimento
declarando informacion no acorde con lo exigido.

De alli la exigencia que todo producto alimenticio lleve en su rotulo |a lista de ingredientes que
corresponda, puesto que estos permiten conocer a los consumidores qué componentes fueron
utilizados al fabricar ese producto; asi mismo podrd escogerlo por su contenido nutricional,
garantizando una adecuada alimentacion.

Adicionalmente también permiten al consumidor tomar decisiones que se adapten a sus
necesidades individuales (consultar ingredientes que pueden producir alergias o intolerancias;

! hitp:/fwww fac.orgfagshumannutrition/foodlabel/es!
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

su contenido energético, los hidratos de carbono, su contenido en grasas, acidos grasos
saturados, fibras y otros).

Por lo tante, el no especificar todos los ingredientes gue componen el producto en orden
decreciente, es decir de mayor a menor, segun la proporcion de la masa inicial en el momento
en que se incorporen durante el proceso de fabricacién del producto, constituye un riesgo
sanitario ya que se le esta transmitiendo una informacion errada a los consumidores.

En segundo lugar, omitir la declaracién en forma cuantitativa del queso como ingrediente
adicional en el producto elaborado, constituye una infraccién a la normativa sanitaria notable,
toda vez que ante la ausencia total o parcial en la declaracién de estos elementos, implica la
carencia de informacién veraz, y no se pueda establecer claramente de qué producto se trata,
lo cual puede generar engafio e inducir a error al consumidor al momento de adquirir el alimento
para su consumo.

De igual forma, en lo referente a no declarar todos los aditivos segun el tipo especifico, y
concretamente omitir el acido acético agregado en la formulacion, ponen en una situacién de
vulnerabilidad al consumidor final, quien desconoce el contenido real del producto que esta
injiriendo, debido a no especificarse de forma completa la clase de aditivos o conservantes,
pues algunos de ellos podrian contener sustancias adversas, productoras de alergias o efectos
nocivos para la salud de los consumidores.

En este rasero ha de precisarse que el reglamento técnico sobre requisitos de rotulado y/o
etiquetado de alimentos y materias primas de alimentos — Resolucion 5109 de 2005, se
promulga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinados al consumo
humano proporcionen al consumidor informacién clara y comprensible respecto del praducto
mismo, que conduzca a una eleccién informada y no induzca en ningln sentido a engafic o
confusion en la poblacion, todo esto en aras de la proteccién de la salud publica como bien
juridico tutelado por la legislacién sanitaria.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacién en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucién 5109 de 2005, ostenta la calidad de normas de orden publico, tal y como lo
dispone la Ley 9° de 1979 “por la cual se dictan medidas sanitarias”’, “Articulo 597. La presente
y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden pablico’.

Lo anterior significa que estas son normas de las que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, lo cual se explica en 1o conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expreso:

“(...) régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesario
la obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publica y su preservacion es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades...”

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo érgano expresd:

“(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata enfonces tan solo de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social paclfico en el que los ciudadanos puedan vivir'; mas
alld de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todos...”

Desde esta perspectiva, este Despacho puede determinar la infraccién a los requisitos
normativos que hacen relacidn a la informacién que debe contener el rotulado de los alimentos
destinados al consumo humano y consagrado en la Resolucién 5109 de 2005, de los cuales
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

como se relaciond en el formato de protocolo y por los que se formularon los cargos, nos
permite concluir, que el fabricante de alimentos o quien ejerza alguna actividad como su
reempaque, etiquetado o comercializacién, debe anteponer el deber de prevenir los riesgos a la
salud y a la vida de los consumidores por encima de los fines econémicos que pretende obtener
con la venta del producto. Asi entonces, es el titular del registro el responsable sanitariamente
con respecto al producto y frente a la comunidad, lo anterior se fundamenta en las obligaciones
que establece la legislacion sanitaria a quien se le otorga el mismo, tendientes a garantizar la
calidad, seguridad y comercializacion de los alimentos que fabrica.

Prosiguiendo con el analisis de las pruebas incorporadas al expediente, se observa el dia 7 de
marzo de 2017, los funcionarios del Invima realizaron Acta de Control Sanitario en las
instalaciones del establecimiento de propiedad de la sefiora Olga Lucia Rodriguez en donde los
profesionales del Invima, una vez verificaron las condiciones higiénico — sanitarias del mismo,
procedieron a emitir concepto Favorable con observaciones, (Folio 20 al 26)

Aunando a lo anterior, en la visita del 7 de marzo de 2017, se notific a la investigada, el
informe de analisis fisicoguimico emitido por el Laboratorio de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas
de este Instituto, realizado a la muestra del producto Arepa de Chécolo, con Registro Sanitario
RSAA2113903, Lote 24 y Fecha de Vencimiento 21/02/2017, el cual arroja como resultado
RECHAZADO por exceso de Acido Sérbico visible a folios 18.

Asi, en virtud de los resultados fisicoquimicos de laboratorio RECHAZADO para la muestra del
lote 24; se procedid por parte de los funcionarios a la toma de muestra del producto “Arepa de
Chdcolo, Marca La Condesa con lote 0703, fecha de vencimiento 250317 y registro Sanitario
RSAA2113903" (folio 27).

Posteriormente, mediante oficio 104-1-242-17 (folio 29), se remitié el informe de analisis
fisicoguimico emitido por el Laboratorio de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas del Instituto,
realizado a la muestra del producto Arepa de Chécolo, Registro Sanitario RSAA2113903, Lote
0703, Fecha de Vencimiento 2250317, el cual arroja resultadoe RECHAZADO por exceso de
Acido Sérbico (folio 30 y 31); resultado que fue notificado en la diligencia de control sanitario
efectuada los dias 9 y 10 de mayo de 2017.

En la visita del 09 y 10 de mayo del 2019, funcionarios del Invima procedieron nuevamente a la
toma de muestra del producto “Arepa de Chocolo Marca La Condesa, lote 0905, fecha de
vencimiento 29-05-17 y registro Sanitario RSAA21/3903", para el respectivo analisis
fisicoquimico en el Laboratorio INVIMA (folio 46), el cual arrojé como resultado ‘RECHAZADQ
para Acido Sorbico” (Folio 56).

De lo anterior, y de acuerdo a los documentos alusivos sobre los informes de andlisis allegados
por Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas INVIMA, insertos en los folios 19, 30 al
31y 56, se advierte, el resultado de las muestras tomadas al producto “Arepa de Chocolo con
Registro Sanitario RSAA2113903 y lotes 24, 0703 y 0905, arrojando los siguientes resultados:

- Lote 24 fecha de vencimiento 21022017, Nivel de Acido Sérbico (mg/Kg) 3.534, fecha
de emisién 31/01/2017.

- Lote 0703 fecha de vencimiento 25032017, Nivel de Acido Sorbico {(mg/Kg) 2.750,
fecha de emision 10/03/2017.

- Lote 0805 fecha de vencimiento 290517, Nivel de acido Sorbico 1.180.01, fecha de
emision 16/05/2017.

Resultados RECHAZADOS por exceder los parametros establecidos de Acido Sérbico, lo gue
evidencia claramente el incumplimiento a los parametros establecidos en la Resolucion 4125 de
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

1991, ya que esta permite un Ifmite maximo en los parametros de Acido Sorbico de {ma/kg)
1000 mgq /kq, con el fin de proteger de manera integra la salud de quien la consume.

Habiendo puntuaiizado que los informes analiticos rechazados son por parémetros de “Acido
Sorbico"; es importarte traer a colacién lo sefialado por la Organizacién Mundial de la Salud —
OMS, definiendo como aditivos las sustancias que se afiaden a los alimentos para mantener o
mejorar su inocuidad, su frescura, su sabor, su textura o su aspecto: la utilizacién de aditivos
alimentarios solamente esta justificada si responde a una necesidad tecnoldgica, no induce a
error al consumidor y se emplea con una funcién definida, como la de conservar la calidad
nutricional de los alimentos o mejorar su estabilidad.

De este modo tenemos que los aditivos, se afiaden de forma intencionada con un determinado
propésito tecnoldgico con el fin de ayudar a mantener Ia estabilidad y frescura de los alimentos,
existe variedad de aditivos con funciones especificas que en la fabricacion de alimentos
permiten mejorar a mantener las condiciones de inocuidad y aspecto de los productos, sin
embargo, la norma es clara en establecer los limites permitidos en su utilizacién, prohibiendo su
uso indiscriminado o ilimitado.

Por lo tanto, al contener las normas un limite maximo en los parametros de conservantes que
pueden contener los alimentos, el objetivo es impedir los excesos, ya que el uso en cantidades
superiores a los establecidos evita que se perciban condiciones de deterioro o alteracion
propias del producto o de los procesos de fabricacién.

En el caso sub-examine y segun los resultados obtenidos que dan cuenta del exceso del citado
CONSERVANTE, en los informes de analisis emitidos por el Laboratorio de alimentos del
INVIMA, en los cuales se expresa, “ef producto analizado es fisicoquimicamente RECHAZADOQO",
se configura un hecho que compromete la calidad e inocuidad del producto, pues no se
. garantiza que este cuente con las condiciones que lo constituya en un alimento apto para el
consumo humano, luego si el producto no cumple con las mismas, puede poner en riesgo la
salud de los consumidores, ya que los componentes podran tener efectos inesperados en la
salud,

Es importante indicar que el objetivo sefialado en el articulo 2° del Decreto 2078 de 2012 "Por ef
cual se establece la estructura def Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias.”

"ARTICULO 2°. OBJETIVO. EI INVIMA tiene como objetivo actuar como _institucién de
referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de Jos
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosmeticos, dispositivos v elementos
medico-quirargicos, odontolégicos, productos naturales. homeopéticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demés
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.” (subraya y negrillas fuera del texto)

En desarrolio de su objeto, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, fue investido de las funciones que expresamente se establecen en el articulo 4° del
Decreto lbidem, dentro de las cuales, sea oportuno resaltar:

"ARTICULO 4o0. FUNCIONES, En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizaré las siguientes
funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y
en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

deban adelantar ias entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacién y disposicién para consumao.

(.

8 Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a fos productos de su competencia y
gjercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

{..)

10. Dirigir v hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de calidad y vigitancia sanitaria
de fos productos de su competencia.” (subraya y negrillas fuera del texto)

Visto lo anterior, debe resaltarse que el Laboratorio del INVIMA, es Laboratorio de Referencia
Nacional, lo cual significa que cuenta con la capacidad técnica y cientifica, ademas de procesos
estructurados desarrollos tecnolégicos y competencias para cumplir funciones esenciales en
materia de laboratorio de salud publica, o cual permite tener plena certeza y seguridad analitica
en los resultados de las muestras que estos practican, de acuerdo con lo normado el Decreto
2323 de 2006 “Por el cual se reglamenta parciaimente la Ley 92 de 1979 en relacion con la Red
Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones”.

Por lo tanto, el Laboratorio del Invima como Laboratorio de Referencia Nacional, tienen como
atribucion legal vigitar la calidad de los examenes de laboratorio de interés en salud publica
desarrollados por los laboratorios del area de influencia, realizar examenes de laboratorio de
interés en salud publica en apoyo a la vigilancia de los eventos de importancia en salud publica,
vigilancia y control sanitario, la definicion de las politicas de calidad y caracterizacion de la
realizaciéon de toma de muestras, asi como de realizar segun sus competencias, las pruebas de
laboratorio de alta complejidad para la vigilancia y control sanitario, con lo cual se concluye que
a los muestreos y analisis realizados por esta entidad, cuentan con todo el respaldo cientifico,
técnico y legal, en relacién con los hechos objeto de investigacion.

Asi las cosas al ser el Laboratorio del INVIMA de Referencia Naciona! (Decreto 2323 de 2006
articulo 8° Paragrafo), implica que son estos quienes por mandato legal, tienen las
competencias para cumplir funciones esenciales en materia de |aboratorio de salud publica, y
ejercer como la maxima autoridad técnica-cientifica en su jurisdiccion, razén por la cual los
analisis presentados dentro de este tramite como sustento de la investigacion, constituyen el
marco de referencia para estudiar la comision de la conducta prohibida por la norma y su
consecuente sancién.

Teniendo en cuenta lo sefialado, los resultados emitidos por el Laboratorio invima cuentan con
validez y se encuentran sustentados en técnicas analiticas validadas, igualmente sus
procedimientos se ajustan a las directrices impartidas por el Ministerio de Salud y se sujetan a
las politicas formuladas por y para los Laboratorios Nacionales de Referencia.

Continuando con las pruebas obrantes en el expediente, se tiene el Acta de Control Sanitario de
fecha 9 y 10 de mayo de 2017, realizada en las instalaciones productivas del establecimiento
PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de la sefiora OLGA LUCIA
BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania niumero 43.431.855, (folios 32
al 39); visita en la cual, una vez los funcionarios del invima realizaron un analisis exhaustivo de
las condiciones higiénico -~ sanitarias del establecimiento, procedieron a emitir concepto
sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

Asi mismo, en ia diligencia del 10 de mayo del 2017, los funcionarios del INVIMA lievaron a
cabo el Protocolo de Evaluacidon de Rotulado General de Alimentos Envasados, al producto
"AREPA DE CHOCOLO POR 500 g", evidenciando incumplimientos a la Resolucién 5109 de
2005, asi:
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

Articulo/

numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

NOMBRE DEL ALIMENTO: E!' nombre
deberd indicar la verdadera naturaleza del
alimento, normalments deberéd ser especifico
¥ no genérico. Se podra emplear un nombre
5.1.1 | ‘“acuiiado’, de ‘fantasia” o ‘de fébrica”, o 0
‘una marca registrada’, siempre que vaya
junto con una de la denominacion def
alimento y en la cara principal dg exhibicion.

Se declara el nombre de fantasia.
Junto a este no se declara el
nombre del alimento de acuerdo
a lo oforgadoc en el registro
sanitario y a la verdadera
naturaleza,

No se declaran todos Jos

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar ingredientes formulados. No se
5.2 precedida por el témmino *Ingrediente” )% 0 declara los ingredientes de la
aparecer en orden decreciente. harina de trigo. No se declara el

contenido de gluten y soya,

No se  declara de forma
especifica y genérica el agente
leudante. Este se declara como
polvo de homear. No se declara
de forma especifica el regulador
o de Ph. No se declara de forma
especifica el rojo ponceau 4R, la
tartracina se declara de forma
genérica como de color amarilio y
esto corresponde a un colorante
artificial,

La declaracién de aditivos incluye el nombre

523 . .
genérico y especifico.

Sea el caso mencionar, que en relacién con el Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulado
general de alimentos envasados diligenciados para el producto “AREPA DE CHOCOLO POR
500G", cuyo soporte documental obra en los folios 40 al 42 - anexo 43 y 44, en razén a haberse
DESESTIMADO el numeral 1 del cargo I del auto de Inicio y traslado 2019013334 del 29 de
octubre del 2018, relacionado con no declarar el nombre del alimento de acuerdo a lo otorgado
en el registro sanitario; se abstendra de analizarlo como parte dei material probatorio.

No obstante, y en lo referente a las observaciones registradas en cuanto a que no se declaran
todos los ingredientes utilizados en [a elaboracién del producto, no se declara el uso de aditivos
y no se declara la tartrazina y el agente leudante de forma especifica y generica, resulta
reprochable, ya que se estd omitiendo informacién importante al consumidor, pues la omision
de la misma, puede generar eventos adversos en la salud de aquellos que adquieren el
producto, pues al tener desconacimiento de la totalidad de los componentes utilizados, pueden
presentar reacciones alérgicas o empeorar una condicién de sajud.

Se debe resaltar que el rotulado de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada la
creciente variedad de productos que se ofrecen, las modernas vias de distribucién e
intercambio y las multiples formas de presentacién y promaocion, gue aumentan el interés de los
consumidores por conocer los productos que adquieren. Dicho interés se relaciona con la
necesidad de brindar informacion que contribuya a mejorar la nutricién de la poblacién en el
marco de una alimentacién adecuada y saludable.

Posteriormente, mediante oficio 705-1206-17 radicado con el nimero 17067170, el coordinador
del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a esta Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las
instalaciones productivas del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA,
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

propiedad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de
ciudadania numero 43.431.855. (Folio 47).

De los documentos remitidos mediante oficio 705-1206-17, obra el Acta de Control Sanitario de
fecha 16 de junio de 2017, realizada por profesionales del invima en las instalaciones
productivas del establecimiento de propiedad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR
RODRIGUEZ, dentro de la cual se procedié a emitir concepto sanitario DESFAVORABLE
(Folios 57 al 64), por cuanto se evidencié incumplimientos de las normas sanitarias contenidas
en la Resolucién 2674 de 2013,

En dicha acta se plasmaron los aspectos verificados, dejando las respectivas observaciones
que conllevaron a evaluarlos como no cumplidos. Estas soportan los cargos endilgados frente al
incumplimiento de las buenas practicas de manufactura, que motivaren gue en la misma fecha
se impusieran las medidas sanitarias de seguridad consistentes en SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS para la fabricacion de arepas de maiz variedades y DECOMISO de 36.1 Kilos de
material de empaque del producto -arepa de choécolo por 500g marca la condesa y 36.4 kilos de
material de empaque para el producto arepa de chocolo reliena de queso por 450 g marca la
Condesa (Folios 85 al 68); es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las
condiciones de fabricacién, envasado, almacenamiento, etiquetado, comercializaciéon de
productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios, dispositivos médicos,
bebidas alcohodlicas y no alcoholicas u otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas condiciones
buscan que los productos que son objetc de uso y/o consumo por |a poblacidn tengan las
condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafos y riesgos asociados
a su uso y/o consumo.

La situacion sanitaria encontrada que dio lugar a la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad mencionada fue:

“(..)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Durante la visita se puede evidenciar varios aspectos que incumplen lo establecido en la
reglamentacion Sanitaria vigente, asi como se menciona a continuacion en cada uno de los
hallazgos:

1. Se observa aberturas en puerta de ingreso a la planta en parte superior e inferior y en
puerta de acceso que comunica directamente a las 4reas de proceso. Asi mismo cuando
se abre la puerta de acceso al drea de proceso esta queda expuesta al ambiente exterior.
Incurnple lo establecido en numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 Resolucidn 2674 de 2013.

2. Se cuenta con varios analisis de laboratorio por parte de Invima los cuales han sido
rechazados por exceso del conservante dcido sorbico y sus sales asl: andlisis con fecha
2016/09/06 y radicado 16121238 de 2016/11/11 para el producto Arepa de chdcolo
marca la condesa lote 0509 y fecha de vencimiento 01/10/16 en cual el resultado para
acido sorbico es de 1350 mg/kg, anélisis con fecha de 2017/01/25 con radicacion
20170188 para el producto Arepa de chécolo marca fa condesa lote 24 fecha de
vencimiento 01/02/2017 en el cual el resultado para 4cido sorbico es 3534 mg/kg, anélisis
con fecha de 2017/03/08 radicado 17027946 de 2017/03/10 para el producto Arepa de
chocolo marca fa condesa lote 0703 fecha de vencimiento 25/03/2017 en el cual ef
resultado para dcido sorbico es 2790 mg/Kg y por titimo anélisis con fecha 2017/05/10
con radicado 17052823 de 2017/05/17 para el producto Arena de chdcolo marca fa

condesa lote 0905 fecha de vencimiento 29/05/2017 en el cual el resulfado para 4cido
sorbico es 1180 mg/kg.

En el desarrolio de fa visita se realiza el calculo de la adicion de conservante y se puede
evidenciar que se estan utilizando &cido sorbico y sorbalo de potasio, de cada uno se
estad adicionando actualmente 9 gramos es decir 18 gramos en total para 14 kilos de
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

producto terminado (arepa), segun los célculos su concentracion final es de 1285 mg/Kg
lo cual no cumple con lo establecido en la Resolucién 4125 de 1991 ‘

3. En el plan de muestreo de la empresa no se incluye ef andlisis de conservantes. Incumple
numeral 3 del artfculo 22, Resolucién 2674 de 2013,

En cuanto la evaluacién de rotulado se encuentra lo siguiente lo cual ha sido reiterativo
en las ultimas visitas realizadas por ef Invima:

Para el producto arepa de chécolo rellena de queso por 450 gramos marca La Condesa;
el nombre def producto no se declara de manera compléta como fue otorgado en el
registro sanitario RSAA2113903 v que aclare su verdadera naturaleza, no declara los
ingredientes en orden decreciente, no declara los ingredientes en orden decreciente, no
declara los ingredientes del queso ni su variedad, no declarar la harina de trigo, no se
declara el cido acético, ni el leudante, ni el rojo ponceau que hace parte de la mezcia de
colorantes agregados. No declara cantidad de queso en ef producto. Incumple numerales
5.1.1, literal b y ¢ numeral 5.2.1, literales d y e numeral 5.2.3, numeral 6.1.1, de la
Resolucién 5109 de 2005.

Para el producto arepa de chécolo por 500g marca La Condesa. No se declara ef nombre
del alimento de acuerdo a lo otorgado en el registro sanitario y a la verdadera naturaleza.
No se declaran todos los ingredientes formulados. No se declara los ingredientes de ia
harina de trigo. No se declara el contenido de gluten y soya. No se declara de forma
especifica y genérica el agente leudante. Este se declara como polvo de hornear. No se
declara de forma especlfica el regulador de ph (&cido acético). No se declara el rofo
ponceau 4R. La tartrazina se declara de forma genérica como de color amatillo y esto
corresponde a un colorante artificial. Incumple numerales 5.1.1, literal b ¥ ¢ numeral
5.2.1, numeral 5.2.2, literales d y @ numeral 5.2.3, numeral 6.1.1, de la Resolucion 5109
de 2005

El INVIMA al ser una entidad del Estado, esta llamada a cumplir su misién como ente regulador
y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia del orden constitucional que
rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier persona de realizar las
actividades econdmicas que estime convenientes, razén por la cual si la intencién de la
investigada es dedicarse a la fabricacién de arepas para el consumo humano, debe cenirse
obligatoriamente a ta normatividad que para los productos alimenticios esta estipufada.

Dichas actas son documentos de caracter publico, las cuales gozan de presuncion de legalidad,
realizadas por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccién,
vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria
encontrada.

Los incumplimientos encontrades en la visita de inspeccion, sanitaria, derivaron
consecuencialmente en la aplicacién de una medida sanitaria inmediata como lo ordena el
articulo 576 de la Ley 92 de 1979 por ser su caracter la prevencion para impedir la ocurrencia de
un hecho y cese del riesgo que pueda atentar al conglomerado social en la salud; aunado a lo
contemplado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, se procedid al inicio del proceso
sancionatorio conocido en autos a través del cual una vez analizadas las pruebas y
antecedentes allegados se determind que efectivamente si existié una vulneracion 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:

a. Clausura temporal del establecimiento, que podré ser total o parcial:
b La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios;
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RESOLUCION No. 2020001474
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

El decomiso de objetos y productos;

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

e. Lacongelacién o suspension temporal de fa venta o empleo de productos y objetos, mientras se
toma una decisidn definitiva al respecto.

Qo

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

Lo anterior teniendo en cuenta la remision expresa hecha por el articulo 87 del Decreto 1686 de
2012, que senala

"ARTICULO 87.- COMPETENCIAS PARA LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL.
Corresponde al instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA - ejercer
inspeccion, vigilancia y control a la fabricacién, elaboracién, hidratacién, envase, exportacion e
importacién de bebidas alcoholicas.

De conformidad con la Ley 715 de 2001, o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan,
le corresponde a las Direcciones Territoriales de Salud ejercer inspeccion, vigilancia y control al
almacenamiento, distribucion, expendio y transporte asociado de bebidas alcohdlicas.

Las autoridades sanitarias, conforme a_sus competencias, en caso de incumplimiento o
infraccién_a las_normas sanitarias de bebidas alcohblicas, deben aplicar las medidas
sanitarias de seguridad, preventivas e imponer las sanciones correspondientes, de
acuerdo a lo establecido en los articulos 576 y siguientes de la Ley 09 de 1979, para lo
cual, se cefiirdn al procedimiento establecido en el Capitulo XIV del Decreto 3075 de 1997 o
las normas que lo modifiquen o adicionen o sustituyan.” (Resaltado fuera de texto)

Debe considerarse entonces, que los incumplimientos encontrados en la visita de control
sanitario, derivaron consecuencialmente en la aplicacion de una medida sanitaria inmediata, de
esta manera, el acta de aplicacion de la medida sanitaria de seguridad, se constituye en la
prueba del incumplimiento a ias disposiciones de |a ley sanitaria por parte de la investigada,
quien dada su actividad econdmica debe conocer y darle total cumplimiento a las normas
sanitarias debido a su naturaleza de orden publico. En este mismo sentido, se infiere que desde
el punto de vista técnico la situacion verificada constituyd un riesgo a salud, lo que motiva la
medida impuesta.

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 ejecucidn, ya que tienen caracter
preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del
incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la sefiora OLGA LUCIA
BETANCOUR RODRIGUEZ, cuyo propdsito tiene como fin prevenir o impedir que la situacién
evidenciada continuara generando un riesgo a la salud de la comunidad.

En este orden de ideas, tenemos gue al ser un establecimiento que fabrica, almacena y
expende alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la salud publica, su
obligacién legal es realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no solo porque
su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con la
Organizaciéon Mundial de la Salud®, la Salud publica "es fa ciencia y el arte de impedir la
enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado
de fa comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se encuentren en
condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad." Gestion en el que no solo
participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los titulares de
los Registros Sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante - Consumidor,
mas aun cuando, se esta tutelando un derecho constitucional como lo es |la salud publica, en

3 http:/iwww.whe.int/es/
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

donde se debe establecer prioridades y desarroltar los programas y planes que permitan
responder a dichas necesidades.

Concomitantemente, mediante Oficio 705-1266-17 del 6 de julio de 2017, radicado con el
numero 17071258, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, propiedad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR
RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 43.431.855. (Folio 73).
En esta oportunidad se allega visita de Control sanitario de fecha 28 de junio del 2017,
realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones productivas del establecimiento
Productos Alimenticios La Condesa, en la que se emitio concepto sanitario FAVORABLE CON
OBSERVACIONES, teniendo en cuenta las adecuaciones y mejoras realizadas. (Folios 76 al
82).

Por lo anterior, se procedié a levantar la medida sanitaria de seguridad aplicada el 16 de junio
def 2017 consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS PARA LA ELABORACION DE
AREPAS DE MAIZ, mediante acta de fecha 28 de junio de 2017. (Folios 83)

Con la situacién verificada en esta ultima visita se prueba la implementacion de correctivos
frente a los incumplimientos evidenciados, actuar que si bien no constituye eximente de
responsabilidad sera valorado en favor de la investigada dentro de los criterios previstos en el
articulo 50 de la ley 1437 de 2011.

Continuando con el material probatorio obrante en el expediente y que fueron aportadas por la
parte investigada, se tiene: Album fotografico de las Etiquetas arepas de chocolo de 500 y 450
g, (folios 143, 144, 146, 148, 149, 150) y el Album fotografico de la planta de produccién (folios
145, 147, 148); documentos que evidencian las adecuaciones realizadas por la investigada
tanto en las instalaciones fisicas de la planta como en materia de rotulado, situacion que
demuestra la intencion de mejorar los procesos de fabricacion para el producto alimenticio
‘Arepas” y cumplir las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 del 2013 y
Resolucién 5102 del 2005, no obstante, los incumplimientos encontrados y por los cuales se
corrieron cargos pusieron en un inminente riesgo a los consumidores de su producto, por lo
tanto, seran tenidas en cuenta como acciones de mejora mas no exonera a la implicada de |a
responsabilidad por fas conductas desplegadas.

Por otro lado, a folio 130 al 142, se encuentran las copias de las diligencias realizadas por
profesionales del Invima en las instalaciones del establecimiento Productos Alimenticios La
Condesa de propiedad de la sefiora Olga Lucia Rodriguez, el 17 de agosto del 2016, empero,
teniendo en cuenta que las mismas no hacen relacién con los cargos formulados en Auto de
Inicio y traslado No. 2018013334 del 29 de octubre del 2019 como tampoce hacen relacién a
los hechos objeto de investigacién, este Despacho no realizara pronunciamiento alguno.

Siguiendo con las pruebas obrantes en el proceso, se observa a folio 85 y 151, copia de ia
consulta del registro Invima RSAA2113903, consulta con la cual se puede evidenciar que la
sefiora QOlga Lucia Betancourt Rodriguez, se encuentra en calidad de titular y fabricante del
registro sanitario referenciado.

Teniendo en cuenta lo anterior, es preciso aclarar que la investigada en calidad de titular del
registro sanitario No. RSAA2113903, le asiste la obligacién de velar de que los productos que
salen al mercado cumplan con las normas sanitarias, y esto implica necesariamente que sean
fabricados de conformidad con las buenas practicas de manufactura y que a su vez cumplan
con las normas tecnicas de rotulado. Asi entonces, es el titular del registro el responsable
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

sanitariamente con respecto al producto y frente a la comunidad, lo anterior se fundamenta en
las obligaciones que establece |a legislacion sanitaria a quien se le otorga el mismo, tendientes
a garantizar la calidad, seguridad y comercializaciéon de los alimentos como ocurre en el
presente caso.

Es asl como la Resolucién 2674 del 2013, es imperativo al resaltar la responsabilidad del titular
del registro sanitario sefialando:

Articulo 47. Responsabilidad. £/ titular del registro, notificacion o permiso sanitario, deberd
cumplir en todo momento con la reglamentacién sanitaria vigente, las condiciones de produccion y
el aseguramiento de contro! de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se concede el
registro, permiso o notificacion sanitaria. En consecuencia, cualquier transgresion de la
reglamentacion o condiciones establecidas para su otorgamiento y los efectos que esta tenga
sobre la salud de la poblacion, se extendera igualmente al fabricante, comercializador e importador
del producto cuando no sean titulares.

Las normas contenidas en la Resolucion 2674 del 2013, ponen de manifiesto la necesidad de
que exista un titular que responda ante este Instituto por el incumplimiento de la normatividad
sanitaria, y frente a los consumidores en general por la calidad, seguridad y fabricacion de los
alimentos que son puestos en el mercado y/o comercializados y los efectos adversos que
pudiesen ocasionarse con [0s mismos.

En esta medida estructuran la responsabilidad del titular del registro sanitario, pues es a éste a
quien le compete adelantar las acciones correctivas y preventivas que la autoridad sanitaria le
exija, en cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, en acatamiento de elementos
relacionados no solamente con las practicas adecuadas de fabricacion, el control de la calidad
del producto, el saneamiento e higiene, las validaciones al producto, la recepcién y resolucion
de las quejas, el retiro del producto sino también que la publicidad del mismo se delante de
conformidad con las condiciones en que se otorga el registro sanitario y bajo la naturaleza que
atafie al producto, sin que el hecho de que no haga directamente la misma lo exima de
responsabilidad, se insiste, que su obligacion es verificar la trazabilidad de los productos, con el
fin de que cumpla con los requisitos exigidos por el legisiador.

Asi lo ha manifestado el Consejo de Estado en Sentencia de la Seccién Primera, al referirse a

la responsabilidad del titular del registro sanitaric en un producto objeto de vigilancia por este
instituto:

“ )

La responsabilidad de los titulares de las licencias de fabricacion y de los registros sanitarios,
calidades que pueden confundirse en una sola persona natural o jurfdica, esta dirigida a que
se garantice la veracidad de la informacién suministrada con los medicamentos que producen
o distribuyen, asi como también el cumplimiento de las normas sanitarias que regulan las
licencias concedidas.

Una responsabilidad de esas caracteristicas debe ser entendida en forma subjetiva y, por elfo
mismo, tener unos limites bien definidos.

Asi, fa informacién suministrada por el fabricante y/o el titutar del registro debe atender,
ademas de la reguiacién sobre la materia, las normas técnico-sanitarias bajo las cuales se
expidic la licencia, es decir, que las condiciones dentro de las cuales se fabrica el
medicamento no pueden ser diferentes de aquellas especificadas en el permiso
correspondiente. Esa identidad entre Jas condiciones de fabricacion y las definidas en el

permiso correspondiente estén supeditadas al control de calidad a que se refiere la norma ya
mencionada.
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

Segun el supuesto normativo contenido en el articulo 102 del Decreto Nim. 677 de 1995, el
desconocimiento de la identidad que debe existir entre las condiciones de fabricacion del
farmaco con aquellas espscificadas en el permiso correspondiente torna responsables a los
fabricantes y/o titulares de la licencia, ya que de allf pueden desprenderse efectos adversos
sobre la salud individual o colectiva de la poblacién usuaria del mismo.

(.)

Cabe sefialar, que el incumplimiento de las buenas practicas de manufactura al momento de la
fabricacion y/o elaboracién del producto alimenticio, genera consecuencias juridicas para el
titular del registro sanitario. Se resalta que los titulares estan en la obligacion de realizar la
trazabilidad de manera continua y permanente de sus productos, con el fin de determinar que

en todo su proceso, es decir, desde la fabricacion hasta la comercializacién, se estén rigiendo
conforme a los parametros normativos.

Finalmente a folio 84, se encuentra certificado de Registro Mercantil expedido por la Camara de

Comercio de Medellin: obtenido a través del aplicativo RUES (Registro Unico Empresarial y

Social) correspondiente a la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con
cédula de ciudadania numero 43.431.855, documento que permite identificar plenamente a Ia
implicada y la naturaleza de sus actividades.

Del material probatorio enunciade e incorporado al expediente, se infiere que, aun no existiendo
un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios en la salud como bien juridico tutelado por la
norma sanitaria, se hizo necesaria la imposicion de las medidas sanitarias ante las
irregularidades sanitarias encontradas, cuyo propdsito fue el evitar un mayor riesgo 0 que se
hubiese desencadenado una situacién mas grave que atentare contra la salud de la comunidad,
pues es de aclarar que con el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los
potenciales consumidores fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud,
en los terminos anteriormente explicados.

De igual forma, se reitera a la defensa que el origen de la presente investigacion surge de los
hallazgos encontrados durante las diligencias adelantadas en el establecimiento de su
representada los dias 24 y 25 de enero, 9y 10 de mayo y 16 de junio de 2017, procediendo por
parte de los profesionales del INVIMA, segln lo consagrado en el articulo 576 de la Ley 92 de
1979, imponer las medidas sanitarias de seguridad a fin de impedir ta ocurrencia de un hecho
generador de un daro y cesar el posible riesgo que pueda atentar al conglomerado social en la
salud.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUES, identificada con cédula
de ciudadania numero 43.431.855, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en
desarrollo de las actividades de elaboracién, empacado y rotulado del producto “Arepas de
Maiz y Arepas de Chécolo”.

ESCRITO DE ALEGATOS
Dentro de los términos legales previamente establecidos, el Doctor HELVER TIRANO DIAZ, en

calidad de Apoderado de la sefiora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con
cedula de ciudadania numero 43.431.855, propietaria del establecimiento de comercio

4 CONSEJO DE ESTADO, Consejero Ponente Manuel Santiago Urueta Ayala, 18 de Qctubre de
2001.
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834

denominade PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, se pronuncid en el escrito de
ALEGATOS, en los siguientes términos: { Folio 164 al 172 — Anexos 173 al 174)

()

Ref.. ALEGATOS procesc sancionatorioc Nro. 201607834 contra OLGA LUCIA
BETANCCOURT RODRIGUEZ, propietario del establecimiento de comercic PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDENSA.

HELVER TIRANO DIAZ identificado con la cédula de ciudadania No, 79,960,135 de Bogota y
Tarjeta Profesional Nro, 280.708 C 3. de la 1, con domicilio en Bogota, abogado, con poder
especial, amplio y suficiente, que me fuera conferido por OLGA LUCIA BETANCOURT
RODRIGUEZ, en calidad de propietaria del establecimiento de comercic PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA, con base en las consideraciones de hecho y de derecho que
se relacionan a continuacion presento a usted ALEGATOS dentro del proceso 201607834.

l. LA GENESIS DE LA INVEST1GACION
1. Surge la presente investigacion de sendas visitas realizadas por funcionarios del INVIMA a
las instalaciones del Establecimientoc Productos Alimenticios la Condesa, especificamente las
realizadas el 24 y 25 de enero de 2017, 7 de marzo; 8 y 10 de mayo, 16 y 28 de junio de 2017,
en la que se advirtieron presuntas irregularidades en el etiquetado del producto arepas de
malz de chacolo.

ll. ACTUACION PROCESAL

El 29 de octubre de 2019 por aufo 2019013334 se dio inicio al proceso sancionatorio
201607834,

La notificacion a mi representada se surti¢ por correo certificado el 18 de noviembre de 2019,
como da cuenta la trazabilidad de la gufa express Urban que obra en el proceso.

lgualmente, ef aviso de notificacion fue publicado por el lapso def 13 al 19 de noviembre de
2019

Por auto 2019015186 del 11 de diciembre de 2018 se emitid auto de pruebas dentro del citado
proceso, en el que se reconocid personerfa, se fuvo por contestado el pliego de cargos, se
establecié como perfodo de pruehas 1 dia y se decretaron las pruebas soficitadas.

HILOS CARGOS FORMULADOS
A mi representada, le fueron formulados los siguientes cargos:

CARGQO I Procesar, empacar y disponer para el consumo, el producto "Arepa de Chécolo,
con Registro sanitario RSAA2113903, Lotes 24, 0703, 0905, sin cumplir con los requisitos
fisicoquimicos establecidos en la normatividad sanitaria, toda vez que los niveles de Acido
Sorbico en la mezcla de CONSERVANTES se encuentran por fuera de los pardmetros
permitidos en el arficulo 2° numeral 3 y .

Paragrafo dnico de la Resolucién 4125 de 1991 y el articulo 21 de la Resolucién 2674 de
2013.

CARGO li. Elaborar, empacar y rotular el producto "AREPA DE CHOCOLO RELLENA DE
QUESQ POR 450 g", presuntamente sin cumplir con las normas sanitarias concernientes al
rotufado de alimentos segun visita realizada los dfas 24 y 25 de enero de 2017, especialmente
al:

No decfarar la totalidad de los ingredientes utilizados en fa elaboracion del producto en orden
decreciente, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b)
de fa Resoluciéon 5108 de 2005.
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834

2. No declarar la cantidad de queso utilizado en ia elaboracién del producto, ya que hace parte
del 5% del producto, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 6 subnumeral 6.1.1
de la Resolucion 5109 de 2005.

3. No declarar el écido acético agregado en la formulacién, contrariando lo establecido en el
articulo & numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literal d) de la Resolucién 5109 de 2005.

CARGO lll. Elaborar, empacar y rotular el producto "AREPA DE CHOCOLO POR 500G
MARCA LA CONDESA" presuntamente sin cumplir con las normas sanitarias concernientes
al rotulado de alimentos segun visita realizada el dia 10 de mayeo de 2017, especialments al:

1. No declarar e/ nombre del alimento de acuerdo a lo otorgado en el registro sanitario y a la
verdadera naturaleza, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 51 subnumeral
5.1.1 literales b) y e) de la Resolucién 5109 de 2005.

2. 2 No declara lista de ingredientes utilizados en la elaboracién del producto, contrariando lo
establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b) de la Resolucién 5109 de la
Resolucion 5109 de 2005

3. No declarar el uso def aditivo "Rojo Ponceau 4R" en la elaboracién del producto, contrariando
lo establecido en el articuto 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literal d) de la Resclucion 5108 de
2005.

4. Declarar la lartrazina de forma genérica como de color amarilio ¥y esto corresponde a un
colorante artificial, contrariando lo establecido en el artfculo 5 numeral 5.2 subnumeral
subnumeral 5.2.3 literal g) de la Resolucién 5109 de 2005.

5. No declarar de forma especifica y genérica el agente leudante. Este se declara como polvo de
hornear, contrariando lo establecido en el articuio 5 numeral 6 subnumeral 6.1.1 de la
Resolucién 5108 de 2005.

CARGQ IV. Elaborar, empacar, rotular y disponer para ef consumo humano el producto
"Arepas de Maiz y Arepas de Chécolo”, sin garantizar las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucion 2674 del 2013
segun visita realizada el 16 de junio de 2017, especialmente porque:

1. Se observa aberturas en puerta de ingreso a la planta en parte superior e inferior y en puerta
de acceso que comunica directamente a las dreas de proceso. Asf mismo cuando se abre a
puerta de acceso al area de proceso esta queda expuesta al ambiente exferior, contrariando lo
establecido en el artfculo 6 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucién 2674 de 2013,

2. Se evidencia qua el 4rea social no cuenta con espacio suficiente Y 8e encuentra ubicada al
interior (al fondo) de la planta o drea de proceso. En esta se realizan actividades de limpieza
de utensilios, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.8 de la
Resolucién 2674 de 2013.

3. Las uniones entre paredes y pisos no estan redondeadas, contrariando lo establecido en el
articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2 de la Resolucién 2674 de 2013,

4. No presentan soportes para los moldes y para las planchas, contrariando lo establecido en ef
articulo 9 numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

5. la trazabifidad no se puede garantizar completamente en todas las etapas del proceso hasta la
liberacion. Unicamente se lleva trazabilidad de las materias primas y conservanies,
contrariando io establecido en el articulo 13 numerales 2 y 3 de la Resolucién 2674 de 2013,

6. Se evidencia que las instalaciones de la planta no tienen el tamafic adecuado para la
operacion, circulacién, traslado y secuencia i6gica del proceso; debido a esta situacion no se
tiene espacio exciusivo para almacenamiento de materia primas, canastillas, producto
terminado, ademas los vestieres no son del tamafio adecuado para el numero de personas
que laboran, contrariando fo establecido en el artfculo 6 numeral 2 subnumeral 2.3 de Ia
Resolucién 2674 de 2013.

7. No se presentan registros de verificacién ni calibracién de las balanzas donde se realiza
dosificacién del conservante, contrariando lo establecido en el articulo 25 de la Resolucion
2674 de 2013.

IV. ALEGATOS

1. CESACION DEL PROCEDIMIENTO.
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

Comogquiera que este tema fue planteado desde los descargos, debo reiterar el argumento
que no es posible continuar con el proceso sancionatorio porque ef sustento factico del mismo
no corresponde con lo actuado previamente por el INVIMA, circunstancia que motiva la
cesacion de procedimiento.

Reitérese que las faltas endilgadas a mi representada fueron conocidas en la visita realizada
en agosto 17 de 2016, prueba de ello es ef acta presentada en los descargos y que fue
ACEPTADA como prueba.

Es claro entonces, que la visita del 24 y 25 de enero de 2017, no puede ser el scporte para
iniciar el proceso sancionatorio, pues en la misma sin fugar a equivocos se indicd que el
objetivo de fa misma era: "verificacién de cumplimiento de las exigencias formuladas en
el acta de inspeccion sanitaria del 08/17/2016 en atencién al radicado 16121238 del
2016/11/11 por resultados rechazados Dor exceso de conservantes (..)" Subrayas y
negrilla para resalfar, aunado a ello, la misma acta da fe que la fabor fue de verificacion
porque en las condiciones encontradas se indica. "parcialmente cumplido®, esto, la labor se
circunscribié a determinar si las falencias atin se encontraban.

Lo anterior, permite evidenciar que el INVIMA conocié de las infracciones desde el 17 de
agosto 2016, por lo que el sustento factico del proceso sancionatorio no corresponde con lo
actuado previamente por la entidad.

Sobre este tema, el INVIMA se pronuncio en Resolucién 2019052072 del 18 de noviembre de
2019, por medioc de la cual cesé el proceso sancionatorio 201603748, en la que aceptd que el
fundamento factico para iniciar el proceso debe ser la primera visita dado que las ofras
corresponden a tramite de sequimiento, sefialando que el proceso no puede iniciarse porque
el sustento factico tenido en cuenta no corresponde con lo actuado previamente, circunstancia
que motivé la cesacién de procedimiento. Especificamente seflald el INVIMA en el acto
administrativo, en caso similar:

El primer cargo se encuentra relacionado con la fabricacion y/o procesamiento de productos
lacteos, sin adoptar las buenas practicas de manufactura establecidas en la Resolucion 2674
de 2013. Dicho cargo tiene su fundamento de formulacion en las razones expuestas en el acta
de control sanitario (folic 2 reverso a 6}, la cual tiene como sustento lo evidenciado en visifa
del 8 de noviembre de 2018

Sin embargo, al revisar en forma integral el contenido del acta descrita anteriormente, se
encuentra que el objetivo de la misma era verificar las condiciones de las cuales este instituto
habla tenido conocimiento en visita adelantada el 21 de mayo de 2016, a las instalaciones del
establecimiento lacteos Chitaga, propiedad de MERMES BASTO ORTIZ, investigado dentro
del presente trémite y como consecuencia de lo anterior se adelantd el seguimiento del 8 de
noviembre de 2016, con lo cual se fundamentd el inicio del presente trémite administrativo
sancionatorio.

Asf las cosas, se encuenira que este Instituto no podia iniciar el trémite que agui se adelanta
por encontrar que el sustento factico tenido en cuenta, no eral correspondiente segun In
actuado previamente por este instituto dentro del marco de sus funciones como autoridad
sanitaria 11.

Como puede verse ef antecedente aqui citado, corresponde a una situacion exactamente igual
a la aqul ocasionada, de ahl que al aceptarse como prueba la visita génesis de las posteriores
actuaciones def INVIMA, no existe duda que este fue el momento en que la entidad conocid
de ias irregularidades, de ahi que no pueden constituir el fundamento factico del presente
proceso las visitas de seguimiento.

2. CADUCIDAD DE LA FACULTAD SANCIONATORIA

£l artlculo 52 del CPACA es claro af seflalar que el término de caducidad empieza a correr
desde el momento en que tiene ocurrencia el hecho, acto, conducta u omisién susceptible de
ser sancionada.
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 607834”

Segun la jurisprudencia para que se configure fa caducidad de la facultad sancionatoria de la
administracién, el acto sancionatorio principal debe ser expedido posteriormente al plazo
maximo establecido en la ley, dicho termino segun el articulo 52 de Ja Ley 1437 de 2011, es
de tres afios contados desde la ocurrencia de los hechos, o la conducta que pudieran
ocasionaria,

En ef sub examine es claro que la ocurrencia del suceso surge en la visita del 17 de agosto de
2016, cuando se advierten las falencias por lo que las visitas posteriores, son resuftado de fa
misma, de ahl que el término de caducidad debe contarse a partir de este momento; sin
embargo, como a fa fecha han transcurrido 3 aflos y 4 meses, sin que el INVIMA expida el
acto administrativo que impone sancion a mi representada menos aun se ha surtido la
notificacién del acto administrativo, refulge claro que operd fa caducidad.

£n consecuencia, el INVIMA no est4 facultado para continuar con el procese sancionatorio
porque la accién caducé en el mes de agosto de 2019.

3. PRUEBA DE LABORATORIO QUE FUE NEGADA.

Sefial6 en el auto de pruebas el INVIMA que no era posible acceder al decreto de /a prueba
documental consistente en dos reportes de anélisis de 4cido sérbico al producto arepas de
chocolo, realizadas por laboratorios Tecnimicr o Tecnimicro, porque no fueron aportados en la
respuesta.

Al verificar la copia de los descargos y solicitud de pruebas radicado ef 6 de diciembre de
2019, se observa sin lugar a equivocos que la misma fue enunciada ¥ por error involuntario no
aportada con el documento original que recibid la entidad, dado que el mismo se encontraba
&n la copia de recibido.

Asflas cosas, le solicito reponer su decisién y acceder al decreto de fa prueba, toda vez que la
misma fue peticionada en oportunidad, razén para teneria en cuenta al momento de fa
calificacion del proceso. Para su conocimiento me permito adjuntar copia de los dos reportes,
a fin de que sean tenidos en cuenta.

La prueba peticionada, refulge importante para los intereses de mij representada porque,

permite concluir que al lote de producto objeto de estudio por parte del INVIMA se le tomd una

contra muestra, que mi representado envio al laboratoric externo y el cual dio un resuitado

diferente demostrando entonces que la cantidad de &cido sérbico es inferior, por lo que existe
- una duda razonable que debe ser resuelta a favor de mi representada.

Mi representada, sin duda procedi6 a acatar los requerimientos y en la visita del 28 de Junio de
2017, se evidencié el cumplimiento total en las obras, por lo que existié total disposicién de
atender ias solicitudes.

4. ACEPTACION DE DEFICIENCIAS EN LA PLANTA Y ETIQUETADO.

Mi poderdante en los descargos acepté que en la visita del 17 de agosto de 2016 se
evidenciaron situaciones en la planta de produccién y en el etiqustado del producto arepas de
chdcolo, sin embargo, en el escrito de descargos, se evidencia la aceptacion de las faltas por
parte de mi representada, las cuales fueron siendo suplidas a lo largo de las visitas que
constantemente hizo la entidad.

5. GRADUACION DE LA SANCION.

La prueba aportada a la actuacion, permite solicitar que en caso que mi representada sea
sometido a una sancién, la entidad, tenga en cuenta e/ principio de proporcionalidad para que
imponga la sancién menos grave a sus intereses méxime que al estudio de las exigencias de!
articulo 50 def CPACA, se tiene establecido que:
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por fa cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

No se generd Dafio o peligro a los intereses jurldicos tutelados. Lo advertido es que la
presunta omisién en que pudo incurrir mi defendida en modo alguno generd un daflo o puso
en peligro el bien juridico protegido. Ahora, bien resulta necesario que en el evento en gque
efectivamenfe se haya causado un dafio o peligro al interés jurldicamente tutelado, la sancion
se Gradué en atencién al alcance del dafio.

Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero. No obra prueba
alguna gque permite acreditar que mi representada obtuvo un beneficio econdmico.

Resistencia, negativa u obstruccidn a la accién investigadora o de supervision. Mi
representada nunca opuso resistencia, negativa u obstruyd fa actividad de los funcionarios del
INVIMA, confrario a ello siempre permitié el acceso a sus instalaciones, atendio los
requerimientos de los funcionarios y presté la colaboracion necesaria en las milliples visitas
que se le hicieron a su planta.

De las pruebas decretadas y que fundamentan el presente procesc no se evidencia alguna
que permite demostrar sancién en contra de mi representada.

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos. No obra en el proceso ninguna prueba que permita sefalar
que mi representfada ulilizé medios fraudulentos © a terceras personas para ocultar la
infraccion, a lo largo de la actuacién de los funcionarios def INVIMA, reconccid sus falencias y
desplego actividades para mejorar su planta de produccion, al punto gue hizo cambios en la
etiqueta, como dan cuenta las pruebas decretadas a su favor.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes ¢ se hayan aplicado
fas normas legales pertinentes. Mi representada ante .las falencias advertidas inicié un
proceso de readecuacion de ia planta y cambio de efiquetas.

Renuencia o desacafo en el cumplimiento de las Ordenes impartidas por la autoridad
competente. No se demostrd renuencia, se reitera la orden impartida fue atendida, aceptando
la destruccién del empaque y solicitando visitas para el control v cumplimiento de las
exigencias forrnuladas.

Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas. Mi
representada reconocio las falencias encontradas en la planta, actuacién que desplegd desde
los descargos y solicitud de pruebas. Por ofro lado, las falencias def etiquetado también fueron
aceptadas.

Bajo estas consideraciones, se solicita en caso de imponer sancién graduar fa misma en e/
monto minimo o en su defecto, imponer, una de menor categdrica o entidad.

V. ANEXOS

1. dos reportes de laboratorio.
VI. PRETENSIONES

Sirvase archivar las diligencias en contra de HERMES BASTO ORTIZ, al operar la caducidad
de fa potestad sancionatoria def INVIMA.

EXIMIR de responsabilidad a mi representado, por no existir fundamento para iniciar el
proceso ni haberse probado los cargos y consecuentemente, SE DECLARE LA CESACION
del proceso sancionalorio de referencia a favor de mi representada.

En caso de que Direccion De Responsabilidad Sanitaria-invima considere plausible continuar
con la ejecucion del proceso, solicité sean aplicados fos atenuantes de responsabiliclad y los
critorios de graduacion establecidos en la Ley 1437 de 2011 Articulo 50, con el objetivo de que
el despacho realice una rebaja sustancial sobre la sancién impuesta.
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

ANALISIS DEL ESCRITO DE ALEGATOS

Como quiera que en su escrito de alegatos el apoderado de la sefora OLGA LUCIA
BETANCUR RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.431.855,
propietaria del establecimiento de comercio denominade PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA
CONDESA, en los capitulos I, Il 111, realiza una fiel trascripcion de los argumentos expuestos en
su escrito de descargos, este Despacho se remite a lo motivado en precedencia, por resultar
innecesario y engorroso volver a transcribir los fundamentos expuestos.

De igual forma, frente a lo expuesto por el apoderado referente al capitulo IV numerales 1, 2, 4,
si bien no se realiza una fiel trascripcién del escrito de descargos, se exponen los mismos
argumentos indicados en el escrito mencionado, ios cuales este despacho ya se habia
pronunciado, por lo tanto, se remite a lo motivado en precedencia.

— Ahora bien y con relacién al numeral 3 del capitulo [V, en cual el apoderado solicita sea tenia en
cuenta los reportes de andlisis de Acido sérbico al producto arepas de chécolo con lote 0905,
realizadas por el laboratorio Tecnimircr o tecnimicro, ya que esta prueba arrojé un resultado
diferente al de laboratorio Invima, pues en este la cantidad de acido sorbico es inferior y por lo
tanto, existe una duda razonable.

Al respecto, es preciso indicar que este no es el momento procesal para ser analizadas pruebas
que no lo fueron incorporadas en el auto que asi lo decreté y en el cual se ordenaron las que
reposaban en el expediente, por lo tanto, la misma no sera tenida en cuenta por este Despacho.

No obstante lo anterior, y al evidenciar que el lote 0905 que fue objeto de toma de muestras vy
de analisis por e! Laboratorio de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas del Invima y por el Laboratorio
Tecnimicro, evidenciando disparidad entre los resultados del Laboratorio del INVIMA vy los
emitidos por el laboratorio externo contratado por la investigada, es pertinente traer a colacion
el articulo 3° del Decreto 2323 de 2008, reglamentario de la Ley 9° de 1979, en el que se indica;

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decrefo se adoptan las siguientes definiciones:

_ (..)

8. Laboratorios nacionales de referencia. Son laboratorios publicos del nivel nacional dentro 1%
fuera del sector salud que cuentan con recursos técnicos y cientificos, procesos estructurados,
desarrolfos tecnolégicos y competencias para cumplir funciones esenciales en materia de
laboratorio de salud pablica y ejercer como la maxima autoridad nacional técnica cientifica en
las areas de su competencia (negrifla fuera de texio).

(.

Articulo 7°. Direccion de la Red Nacional de Laboratorios. El Ministerio de la Proteccion Social
dirigiré la Red Nacional de Laboratorios y definiré las politicas, programas, planes y proyectos
requeridos para su adecuado funcionamiento.

Pardgrafo. £l Instituto Nacional de Salud, INS, y el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, serén laboratorios de referencia del nivel nacional y los
faboratorios departamentales de salud publica y del distrito capital lo serén en sus respectivas
Jurisdicciones. Para efectos del presente decreto, los faboratorios nacionales de referencia de ofros
sectores que tengan relacién con la salud humana cooperardn con la Red Nacional de Laboratorios
segun sus competencias normativas.(negrilla fuera de texto)

{...)
Pagina 35
| e B T S E O VA RN RFUREL AL Lo ™
, - e - -
i Oficina Pringipat: . Lt - . ™
Aministmtive: Cea 72 W Ad - 0T l‘

HERLE LN TALE N v e A e | lrrer e

D anwiiim . goveo



RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

En consecuencia, el Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas que efectud el examen,
ejerce como la maxima autoridad nacional técnica cientifica en la realizacidén de anélisis
como los efectuados a la arepa de Chocoio, de tal manera, que posee los mejores recursos
técnicos y cientificos, procesos estructurados y desarrollos tecnolégicos que garantizan la
confiabilidad y acierto de los conceptos emitidos, en esta medida prevalecen frente a los que
se emitan por otro tipo de Laboratorios.

Es decir, que los resultados emitidos por Tecnimicro no invalidan los realizados por el Invima
y/o determinan la exoneracion de responsabilidad de Ja sefiora Olga Lucia Betancur, atendiendo
como ya se advirtié a que este Instituto de Caracter Cientifico cuenta con Laboratorios que
poseen la competencia técnica y cientifica de mayor cubrimiento en el pais.

Se resalta entonces, que la connotacién de prelacion de los resultados del invima frente a los
producidos por otros Laboratorios deviene de la consagracién expresa del legislador contenida
en el Decreto 2323 de 2006, reglamentario de la Ley 9% de 1979, siendo prueba valida el
analisis emitido por el Laboratorio del Invima en el que se evidencié que el producto excedia los
limites establecidos para el conservante Acido Sorbico, ya que arrojé como resultado 1180, 1
mg/kg, cuando lo maximo permitido de acuerdo a la Resolucién 4125 de 1981 es 1000 mh/kg.

Finalmente, en cuanto el acapite de los Alegatos al tenor del Numeral 5. "GRADUACION DE LA
SANCION”, se le aclara al investigado, que este Despacho antes de proferir una decision de
fondo, procedera a analizar los criterios de graduacion establecidos en el Articulo 50 de la Ley
1437 del 2011, de acuerdo a lo evidenciado en el expediente 201607834,

Por Ultimo, advierte el Despacho que |as pretensiones solicitadas por el profesional del derecho,
se enuncian a favor del sefior HERMES BASTO ORTIZ, y que se difiere al nombre de la aqui
investigada, de lo que se puede asumir que por errores de transcripcidn se trata en verdad de la
sefiora OLGA LUCIA BETANCOUR RODRIGUEZ, no obstante, de sus peticiones, respecto de
la EXONERACION vy declaracién de la CESACION del proceso sancionatorio Nro. 201607834
para su prohijada, se hace necesario aclarar que: " fa_ cesacién es el acto administrativo a través
del cual el INVIMA hasla_antes de proferir resolucion de calificacidon _ordena el archivo del
proceso sanitario en contra del presunto infractor porque esta demostrado gue el hecho
investigado no existié,_que el presunto infractor no lo cometié, que las normas técnico sanitarias
no lo_consideran como _infraccién o que el procedimiento Sancionatorio no podia iniciarse o
prosequirse y se dispondréd el archivo de las diligencias a favor del presunto infractor. Situacién
disimil con la realidad del presente proceso, pues existe plena prueba que demuestra que
existid una situacion de vulneracion a la normatividad sanitaria vigente, corroborado ante la
existencia de conductas que pusieron en riesgo la salud del conglomerado social, por lo tanto
no se entienden desvirtuados los cargos endilgados a la sefora OLGA LUCIA BETANCOUR
RODRIGUEZ, propietaria del establecimiento de comercio denominade PRODUCTOS
ALIMENTICIOS LA CONDESA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6°
del Articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y ef 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, Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005, 4125 de
1991 y Ley 1437 de 2011,
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

Asi mismo, este Despacho reitera gue en el proceso sancionatorio No. 201607834, se debe dar
aplicacién a [a suspensidn de términos legales ordenada mediante la Resolucién No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el periodo comprendido entre el dia veintitrés
(23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 118 del Codigo General
del Proceso conforme lo establecido en el articulo 306 de la Ley 1437 de 2011, en las
actuaciones que se surtan con ocasion a los procesos sancionatorios que adelanta la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente, se contabilizaran los términos teniendo en
cuenta los doce (12) dias habiles de suspension, de manera que los términos para adoptar fas
actuaciones y decisiones correspondientes se entenderan contabilizadas nuevamente a partir
del dia habil siguiente, es decir, desde el {trece) 13 de enero de 2020.

Por otra parte, vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994,
asi:

(..)

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde af INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores,

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan Sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 ¥ contra ellas procederdn los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se implementd el
redisefic del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su
articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral 9, a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus funciones, entre las
cuales, encontramos ias siguientes:

(-)
Articulo 24°, Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccids de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigifancia y control, ejercidas por el Instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacién con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacién
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos del
Estado, fos procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccién,
vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

{...

8 I)mponen previa delegacidn, a través de los actos administrativos, las sanciones de ey a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el artfculo 245 de Ia Ley 100 de
1893 y en las demds normas pertinentes.”

Habiendose precisado en el desarrollo de ia investigacién que efectivamente con las faitas
sanitarias en que incurri6 ia parte investigada, se configurd un riesgo en el bien juridico de la
safud publica, resulta oportuno indicar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las
normas sanitarias con el fin de evitar que se genere riesgo a este bien juridico tutetado, lo cual
se realiza mediante |a gestion del riesgo asociado al consumo y/o uso de los _productos
objeto de su competencia, sin que sea condicidn necesaria para sancionar, la ocurrencia de
un dafio cierto y probado, pues en materia de salud publica mediante la gestién del riesgo, se
pretende evitar la materializacion de dario alguno que en muchos casos puede ser irreversible e
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inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien juridico 1o que convierte a la conducta
probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 70. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estatal v ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematice y constante de verificacion de estédndares de calidad e
inocuidad__monitoreo_de_efectos_en salud y acciones de intervencion en las cadenas
productivas, orientadas a_eliminar o minimizar riesqos, dafios e impactos negativos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 8o. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual gue establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcién esencial de inspeccion, vigilancia y controf sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de muitiples
organismos integrados con sentido unitaric y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocién del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el

esguema o marce de referencia para la administracién de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razdn por 1a cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacién y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: “Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597 La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacién a la proteccién
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

Es por todo 1o anterior, que aun no existiendo un dafio ciertoc que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria |la imposicion
de una sancién que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
en una situacion mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar que
con el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos
anteriormente explicados.

Retomando en breves terminos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrid la investigada, este Despacho debe insistir en que la
inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracién de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la contaminacion cruzada del
producto; en similar sentido el disponer para el consumo humano un producte alimenticio que
adolece de las declaraciones exigidas por el reglamento técnico sobre requisitos de rotulado y/o
etiquetado establecido en la Resolucion 5108 de 2005, dificulta de manera directa los fines del
INVIMA y demas entidades garantes de la salud publica, al obstaculizar la trazabilidad y el
margen de cuidado sobre los productos que la a autoridad ampara, no pudiendo garantizar la
gjecucion eficiente de las accicnes de inspeccidn vigilancia y control, ni el aseguramiento
sanitario del productc mismo.
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De igual manera, es importante tener presente que los conservantes son sustancias que
impiden o retardan el proceso bioldgico de alteracion, ya que como en el caso del acido
benzoico y acido sarbico, contribuyen a que e! alimento tenga un mayor tiempo de vida Util para
SuU consumo, pero siendo los conservantes elementos que se adicionan como materia prima,
no puede el fabricante usarlo de manera indiscriminada, afectando los principios basicos y
exigencias que en esta materia las normas sanitarias establecen poniendo en riesgo la salud de
la poblacién.

Frente a los limites superiores de conservantes encontrados para el producto arepas de
Chéloco, es importante tener presente que los conservantes son sustancias téxicas para los
microorganismos, por lo que se entiende que, si los mismos puede afectar alguno de los
procesos metabolicos, pueden detectarse cuadros de intoxicacién, ya sea de tipo agudo o
cronico. Otros motivos para su desaprobacion en cantidades superiores a los establecidos por
la normatividad vigente, se fundamentan en el hecho de que pueden ser empleados para
disimular un deterioro o alteracién del producto. Es decir, podria facilitarse el empleo de materia
prima de peor o incluso de pésima calidad. Debido a que al adicionar conservantes ios
microorganismos se inhiben de manera temporal dificultando la deteccidén de fallas en el
producto o en el proceso de fabricacion.

Por este motivo, el uso de conservantes debe ser cuidadosamente examinado de manera que
los productos inocuos, fisioldgica y toxicolégicamente, se pueden emplear. Ahora bien, siempre
se ha de tener en cuenta que no deben ser nunca empleados como sustitutivos de la falta de
limpieza o para encubrir deficiencias ya existentes en el alimento. Se debe remarcar que el
empleo de conservantes no mejora la calidad de un producto gue esté alterado o contaminado.

Ademas, los aditivos conservantes han de ser empleados solo cuando no haya otro proceso
tecnologico que haga innecesario su empleo.

Habiendo comprendido el impacto que genera la presencia de conservantes en la elaboracién
los productos de consumo humano, para el caso que nos ocupa “arepas de chécolo”, se
justifica la exigencia del articulo 2 de la Resolucién 4125 de 1991,

ARTICULQ 2°. - Para efectos de la presente resolucién se permite la utilizacion de los siguientes
Conservantes en los productos alimenticios en las cantidades méximas siguientes:

1. Acido benzoico y sus sales de calcio potasio

y sodio 1000mg/kg
2 Acido propionico y sus sales de calcio,

potasio y sodio hasta 3000mg/kg
3 Acido sérbico y sus sales de calcio,

potasio y sodio hasta 1000 mg/kg
4 Ascorbato de calcio 1000 mgrkg

5 Didxido de azufre y sus sales, bisulfito,
metabisulfito y sulfito de calcio, potasio y sodio | 1500 mg/kg

hasta

6 Hexamelilenotetramina 600 mgtkg
7 Nisina 125 mg/kg
8 Nitratos de potasio v sodio hasia 500 mg/kg
9 Nitritos de potasio y sodio hasta 200 mg/kg
10 Parahidroxibenzoatos de etifo, metilo y

propilo 1000 mg/kg

PARAGRAFO. Cuando se mezcle 4cido benzoico y dcido sorbico, la suma de ellos no puede
exceder de 1250mg/kg.
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020}
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

Lo anterior considerando que esta exigencia pretende la garantia de la calidad e inocuidad del
producto elaborado por la investigada, procurando la ausencia de niveles superiores a los
permitidos en ta utilizacion del conservante “Acido Sorbico’, lo cual puede representar un riesgo
significativo para la salud de los potenciales consumidores.

A la sefiora OLGA LUCIA BETANCOUR RODRIGUEZ, como propietaria del establecimiento de
comercio denominado PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA; el cual tiene como
actividad comercial la elaboracion de Arepas de maliz y variedades entre otras: Arepas de
Chécolo, le era exigible el conocimiento de las disposiciones de regulacion de estas actividades
que tienen como propésito, controlar aguellas que puedan generar factores de riesgo dada ia
vulnerabilidad que puede generar el consumo de alimentos y sancionar a quienes lo realicen sin
el acatamiento de esas directrices. En ese sentido la resolucién 4125 de 1991 establece las
normas sobre el uso de aditivos alimentarios, que para este caso el utilizado en el
procesamiento y elaboracion del producto arepas de mailz; que, al utilizar una cantidad superior
a la permitida en la mencionada resolucién, debié prever el dafio que se le podria causar a
quien consume esta sustancia (Acido Sérbico) en exceso y no lo hace, generando un riesgo a
quienes pueden ser sus potenciales consumidores.

Con relacion a la Resolucion 4125 de 1991, Por la cual se reglamenta el Titulo V Alimentos, de
la Ley 02 de1979, en lo concerniente a los CONSERVANTES utilizados, en alimentos, indica:

(..

ARTICULO 2° Para efectos de fa presente resolucién se permite la utilizacion de los siguientes
Conservantes en los productos alimenticios en las cantidades maximas siguientes:

1. Acido benzoico y sus sales de calcio, potasio y sodio 1000mg/kg
2. Acido propionico y sus sales de caicio, potasio y sodio hasta 3000mg/kyg
3. Acido sérbico y sus sales de calcio, potasio y sodio hasta 1000mg/kg
Ascorhato de calcio 1000mag/kg
5. Digxido de azufre y sus sales, bisulfito, metabisulfito vy sulfito de calcio, potasio y sodio hasta 1500mgikg
6. Hexametilenotetramina 600mg/kyg
7. Nisina 125mg/kg
8. Nitratos de potasio v sodio hasta 500ma/kg
9. Nitritos de potasio y sodio hasta 200mgrkg
10. Parahidroxibenzoatos de etilo, metilo y propilo 1000 mgtkyg

PARAGRAFOQ. Cuando se mezcle acido benzoico y acido sérbico, la suma de ellos no puede

exceder de1250mg/kg

Con relacion a la Resolucion 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del

Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

()

TITULO | DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1° OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la natificacion,
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(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro, 201607834"

permiso o registro sanitario de los alimentos, segun ef riesgo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la safud de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o jurldicas dedicadas a todas o aiguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacién de alimentos.

b} Al personal manipufador de alimentos.

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

d} A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccidn, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, aimacenamiento, fransporte,
distribucidn, importacién, exportacién y comercializacién de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES, Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacioén, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion ¥ expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

(..)
2, DISENO Y CONSTRUCCION

2.1, La edificacién debe estar diseflada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lfuvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la instalacién,
operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién del personal y el trasfado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segin la secuencia logica del
proceso, desde fa recepcién de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u ofras necesarias para la
efecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion del alimento.

2.8. En los establecimientos que Io requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y

envasadoras de alimentos, se debe contar con un 4rea adecuada para el consumo de alimentos y
descanso del personal que labora en el establecimianto,

ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas
de elaboracion de fos productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion.

2. PAREDES

2.2. Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacién de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion.

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utifizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las resoluciones 683, 4142 Y
4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado fa identificacion
de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Nimeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimienta), feniendo en cuenta lo establecido en la
resolucién 510% de 2005 ¢ fa norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados, asl como de [as materias primas utilizadas en su fabricacion. No se
aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacién.

3. Registros de elaboracitn, procesamiento y produccion. De cada lofe debe llevarse un regisiro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un perfodo que exceda el de la vida util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservarén mas de dos afios.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesarmiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
expendio de los alimentos deben estar sujefas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud.
Estos controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria del establecimiento de que ltrata esta resolucién deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e
instrumenfos de medicién, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

(..

Asi mismo, la Resolucion 5109 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” indica:

)

Articulo 1°. OBJETQ. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
¢ empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asl 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 confusion y que
permita efectyar una eleccién informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolfucion aplican a
los rotulos o efiquetas con 108 que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean
productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo 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 demdas que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en ef
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio def cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

(...)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En
la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el roiulo o
etiqueta de los alimentos envasados 0 empacados deberé aparecer la siguiente informacién:

(...)
5.2, Lista de ingredientes

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

b} Deberén enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en e/
momento de fa fabricacién del alimento;

5.2.3 En Ia lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con Io
previsto en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberén emplearse los siguientes nombres genericos, junto
con el nombre especifico y se podrd anotar de manera opcional el namero de identificacién
internacional:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidulante (4cido).

3. Agente aglutinante.

4. Antiagiutinante.

5. Anticompactante.

6. Antisspumante.

7. Antioxidante.

8. Aromafizante.

9. Blanqueador.

10. Colorante natural o artificial,

11. Clarificante.

12, Edulcorante natural o artificial,

13. Emuisionante o Emulsificante.

14. Enzimas.

15. Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador.

18. Gasificante.

18 Gelificante.

20. Humectante.

21. Antihumectante.

22. Incrementador del volumen ¢ leudante.

23. Propelente.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.

25. Sal emuisionante o sal emulsificante.

26. Sustancia conservadora o conservanie.

27. Sustancia de retencién del color.

28. Sustancia para el tratamiento de las harinas.
29. Sustancia para el glaseado.

30. Secuestrante;

g) Cuando se utilice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rétulo del
producto alimenticio que este contiene Amarillo nimero 5 o Tartrazina.

6. Requisitos Obligatorios Adicionales
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

6.1.1 Cuando el etiquetado de un alimento destaque la presencia de uno o mas ingredientes
valiosos y/o caracterizantes, o cuando la descripcién del alimento produzca el mismo efecto, se
debera declarar el porcentaje inicial del ingrediente (m/m) en el momento de ia fabricacién. Para
este efecto, no se consideran ingredientes valiosos y/o caracterizantes las sustancias afiadidas al
alimentc para mantener o mejorar las cualidades nutricionales.

()

De ofra parte, encentramos la resolucion 719 de 2015, “por la cual se establece Ia clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”, la cual
establece lo siguiente:

1.

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer la clasificacién de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en e!
anexo técnico que hace parte integral del presente acto.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucién aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), la notificacién, permiso o registro sanitario de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el exierior y a las aultoridades sanitarias para lo de su
competencia.

ANEXO TECNICO

CLASIFICACION DE ALIMENTOS PARA CONSUMO HUMANO DE ACUERDO CON EL
RIESGO EN LA SALUD PUBLICA

GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA [5G0
Arepas,
Arepas
reflenas
{siempre que
Productos a base de el refleno no
CEREALES Y arroz, papa, yuca, sea mayor o
PRODUCTOS A harinas o feculas de | 67.1 | igual al 20% X
BASE DE cereales, de raices, de de producto
CEREALES,DERIV tubgrculos, legumbres de origen
ADQOS DE GRANOS o] leguminosas; animal como
DE CEREALES, DE precocidos,  cocidos queso
6 | RAICES Y 6.7 | y/o saborizados, no productos
TUBERCULOS, considerados ~ como Carnicos)
LEGUMINOSAS, postres; se incluyen
EXCLUIDOS LOS las tortas de arroz, de
PRODUCTOS DE papa o de yuca,
PANADERIA DEL snacks, extruidos,
GRUPO 7 papas fritas, palomitas
de malz
(..)"
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

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

1.

Articulo 47.  Procedimiento administrativo  sancionatorio. Los procedimientos
administrativos de carécter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceplos de este Codigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicard 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 serlan procedentes
Este acto administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta
decision no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de Ia
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las practicadas ilegalmente.

Parédgrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por fo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialaré un término
no mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o0 més investigados o se deban practicar en
el exterior el término probatorio podré ser hasta de sesenta {60) dfas.

Vencido el periodo probatorio se dard trasiado al investigado por diez {10} dias para que
presente los alegatos respectivos.

Articulo  49. Contenido de la decisién. Ei funcionario competente proferird el acto
administrativo definitivo dentro de los treinta (30} dias siguientes a la presentacién de los
alegatos.

£l acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de carécter sancionatorio
deberd contener;

La individualizacién de la persona natural 6 juridica a sancionar,

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

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

ALl

Una vez demostrada la infraccion, ia Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 dei Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £/ articulo 577 de fa Ley 9 de 1979 guedara asf:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién af régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bafo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademés de evidenciar la presunta infraccién, existan
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"”

indicios frente a la liberacidn del producto en el mercado 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, deberan ser
atendidos los criterics, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante
acto administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin 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. Suspensidn o cancelacién del registro o de la licencia, y

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

Evidenciada la conducta de infraccidn sanitaria por parte de la investigada, conviene ahora
estudiar la graduacién de la sancion conforme a lo estipulado en el articulo 50 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefala:

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

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccién.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision.

5. Utitizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona inferpuesta para ocultar fa
infraccion u ocultar sus efectos.

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 6rdenes impartidas por la autoridad
competente

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

Antes de analizar a profundidad este acépite, es importante indicar que, de conformidad con la
sentencia del Consejo de Estado, en lo que se refiere al Articulo 50 del CPACA:

1)

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

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:

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que se
generd un dafo, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual los profesionales del
Instituto procedieron a aplicar medidas sanitarias de seguridad, para efectos de prevenir el riesgo a

# SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, S{ECCION CUARTA-Nueve (9} de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Consejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ

Pagina 46

T

Oficina Primcipalk: 2, nvn CXE
I, Ay ir T‘- ‘O

Adrinistrativer: -7 Ve
D TaE r o aagis b kb ey (L rons

LR U ‘a .
e g - R T R L e w . .
" ) " e e -
[ -~ 3
. i

<

e



La salud s
‘es de todos

RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834”

la salud, asi mismo se tiene en cuenta que los resuitados de laboratorio rechazados por acido
sorbico, se realizaron sobre producto terminado de manera que el riesgo a la salud estuvo latente,
por lo tanto, este criterio se tiene en cuenta para la imposicién de sancién.

Dentro de las diligencias no se observa que la investigada haya obtenido beneficio econémico para
si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccién a la normatividad sanitaria encontrada,
por lo tanto, no se aplica como agravante

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que la sefiora OLGA LUCIA BETANCOUR RODRIGUEZ, identificada con
la cedula de ciudadania Nro. 43.431.855, propietaria del establecimiento de comercio
denominado PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, no ha sido objeto de sancién, ni de
aplicacion de medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos
investigados.

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccién a la accion investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre, por lo tanto este criterio no es aplicable.

En cuanto al numerai quinto, se observa que la investigada, no utilizdé medios fraudulentos o
traté de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus
efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancién.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, es pertinente indicar que de acuerdo al Acta de
Control Sanitario de fecha 28 de junio de 2017 (folios 78 al 82), al Acta de levantamiento de
medida sanitaria de seguridad consistente Suspensién Total de Trabajos (folio 83), al registro
fotografico de las Etiquetas arepas de chocolo de 500 y 450 g (folios 143, 144, 146, 148, 149, 150)
y al registro fotografico de la planta de produccion (folios 145, 147, 148), se evidencia grado de
prudencia y diligencia por parte de la investigada, por lo tanto, este numeral le sera aplicable como
circunstancia de atenuacién.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no hay prueba dentro del plenario gue asi lo
demuestre, por lo tanto, este criterio no es aplicable.

En cuanto al reconocimientc o aceptacién expresa de la infraccidén antes del decreto de
pruebas, observamos que el apcderado de la investigada en su escrito de descargos, acepta de
forma parcial los cargos endilgados, por lo tanto, este criterio se tiene como atenuante.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho conciuye que la sefiora OLGA
LUCIA BETANCOUR RODRIGUEZ, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 43.431.855,
propietaria del establecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, es
responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la
salud publica de los consumidores.

Ha de tenerse en cuenta, que la investigada desarrolla una actividad relacionada con la
elaboracion de arepas de maiz y arepa de chécolo, la cual involucra un alimento de RIESGO
MEDIO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacién relacionada en la
Resolucion 719 de 2015 grupo 6 categoria 6.7

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armenia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sancién pecuniaria
consistente en MULTA de CUARENTA (40) salarics minimos mensuales legales vigentes, suma
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de
la presente providencia,

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra qgue [a sefiora OLGA LUCIA BETANCUR
RODRIGUEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.431.855, en calidad de
propietaria del establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, infringio las
disposiciones sanitarias de alimentos, al:

1. Procesar, empacar y disponer para el consumo, el producto “Arepa de Chécolo, con
Registro sanitario RSAA2113903, Lotes 24, 0703, 0905; sin cumplir con los requisitos
fisicoquimicos establecidos en la normatividad sanitaria, toda vez que los niveles de
Acido Soérbico en la mezcla de CONSERVANTES se encuentran por fuera de los
parametros permitidos en el articulo 2° numeral 3 y Paragrafo Unico de la Resolucion
4125 de 1991 y el articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

H. Elaborar, empacar y rotular el producto "AREPA DE CHOCOLO RELLENA DE QUESO
POR 450 g", sin cumplir con las normas sanitarias concernientes al rotulado de
alimentos segun visita realizada los dias 24 y 25 de enero de 2017, especialmente al;

1.

No declarar la totalidad de los ingredientes utilizados en la elaboracion del producto
en orden decreciente, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2
subnumeral 5.2.1 literal b) de la Resolucién 5109 de 2005.

No declarar la cantidad de queso utilizade en la elaboracion del producte, ya que
hace parte del 5% del producto, contrariando lo establecido en el articulo § numeral
6 subnumeral 6.1.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar el acido acético agregado en la formulacién, contrariando lo establecido
en el articulo & numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literal d) de la Resolucion 5109 de
2005.

1. Elaborar, empacar y rotular el producto "AREPA DE CHOCOLO POR 500G MARCA LA
CONDESA", sin cumplir con las normas sanitarias concernientes al rotulado de
alimentos segun visita realizada el dia 10 de mayo de 2017, especialmente al:

1.

No declara lista de ingredientes utilizados en la elaboracién del producto,
contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 literal b) de
ta Resolucién 5109 de 2005,

No declarar el uso del aditivo "“Rojo Ponceau 4R” en la elaboracién del producto,
contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.3 literal d) de
la Resolucién 5109 de 2005.

Declarar |a tartrazina de forma genérica como de color amarillo y esto corresponde a
un colorante artificial, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.2
subnumerat 5.2.3 literal g) de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar de forma especifica y genérica el agente leudante. Este se declara como
polvo de hornear, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 6 subnumeral
©.1.1 de la Resolucion 5109 de 2005.
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RESOLUCION No. 2020001471
{17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 607834”

IV.  Elaborar, empacar, rotular y disponer para el consumo humano el producto “Arepas de
Maiz y Arepas de Chocolo”, sin garantizar las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucién 2674 del
2013 segun visita realizada el 16 de junio de 2017, especialmente porque:

1. Se observa aberturas en puerta de ingreso a la planta en parte superior e inferior yen
puerta de acceso que comunica directamente a las areas de proceso. Asi mismo
cuando se abre la puerta de acceso al area de proceso esta queda expuesta al
ambiente exterior, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumeral
2.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. Se evidencia que el 4rea social no cuenta con espacio suficiente y se encuentra
ubicada al interior (al fondo) de la planta o drea de proceso. En esta se realizan
actividades de limpieza de utensilios, contrariando lo establecido en el articulo 6
numeral 2 subnumeral 2.8 de la Resolucion 2674 de 2013,

3. Las uniones entre paredes y pisos no estan redondeadas, contrariando lo establecido
en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2 de |a Resolucién 2674 de 2013.

4. No presentan soportes para los moldes Y para las planchas, contrariando lo
establecido en el articulo 9 numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

5. La trazabilidad no se puede garantizar completamente en todas las etapas del
proceso hasta la liberacion. Unicamente se lleva trazabilidad de las materias primas
y conservantes, contrariando lo establecido en el articulo 19 numerales 2 y 3 de la
Resolucién 2674 de 2013,

6. Se evidencia que las instalaciones de la planta no tienen el tamario adecuado para la
operacion, circulacion, traslado y secuencia lbgica del proceso:; debido a esta
situacion no se tiene espacio exclusivo para almacenamiento de materia primas,
canastillas, producto terminado, ademas los vestieres no son del tamano adecuado
para el numero de personas que laboran, contrariando lo establecide en el articulo 6
numeral 2 subnumeral 2.3 de la Resolucién 2674 de 2013.

7. No se presentan registros de verificacion ni calibracion de las balanzas donde se
realiza dosificacion del conservante, contrariando lo establecido en el articulo 25 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la seflora OLGA LUCIA BETANCUR RODRIGUEZ,
identificada con cédula de ciudadania nuimero 43.431.855, en calidad de propietaria del
establecimiento PRODUCTOS ALIMENTICIOS LA CONDESA, sancién consistente en muita
de CUARENTA (40} salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser
cancelada dentro del término perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la
presente providencia, consignacion ésta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE
N°® 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de
consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto, recursos propios a nombre del INVIMA.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesorerfa del INVIMA, Carrera 10 No.84-28 Piso 1° con su respectivo acto

administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva
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RESOLUCION No. 2020001471
(17 de Enero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607834"

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente a ia sefiora OLGA LUCIA BETANCUR
RODRIGUEZ, identificada con la cédula de ciudadania numero 43.431.855 y/o a su
apoderado, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma sélo procede el recurso de reposicidn, interpuesto ante la Direccidén de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles
siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefialados en el Articulo
76 de la Ley 1437 de 2011.

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

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

Py

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(nNyrgarte TammNo

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecid: Olga Arandia
Revisé: Alexandra Bonilia Guarin
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