NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000871 De 5 de Junio de 2019

El Coordinador del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar
impulso al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019019025
PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201603234
EN CONTRA DE: PROCARNES DE Mi TIERRA S.A.S identificado
con Nit. 9005119255 |
FECHA DE EXPEDICION: 21 de Mayo de 2019 ]
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria !

Contra la Resolucién de calificacion No. 2019019025 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE ] g |“ ,M ggi en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaCi gs del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta ciudad.
El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia sigujente del RETIRO del presente aviso.

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Coordinador Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019019025 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603234.

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

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Coordinador Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digito:
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AL RESOLUCION No. 2019019025
/] ' (21 de Mayo de 2019)
- Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603234

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucién ndmero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio No0.201603234, adelantado en contra de la sociedad PROCARNES DE M
TIERRA S.A.S. identificado con Nit.- 900511 925-5, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2019002288 del 6 de marzo de 2019, la Directora de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dio inicio
al proceso sancionatorio No. 201603234 y traslado cargos en contra de la sociedad
PROCARNES DE MI TIERRA S.A.S. con Nit 900.511.925-5, por la presunta vulneracion de
las normas sanitarias vigentes (folios 53 a 59).

2. Mediante correo electrénico enviado a la cuenta
administracion@procarnesdemitierra.com.co y contabilidad@solucionesenconcreto.com. y
mediante oficio No 0800PS- 2019008598 radicado con nimero 20192010682 de 06 de
marzo de 2019, se solicit6 al represéntate legal y/o apoderado de la sociedad PROCARNES
DE MI TIERRA S.A.S. con Nit 900.511.925-5, acercarse al Instituto con el fin de adelantar Ia
notificacién personal del Auto de inicio y traslado de cargos No. 2019002288 del 6 de marzo
de 2019. (folios 51, 52 y 60).

3. Ante la no comparecencia del represéntate legal y/o apoderado de la sociedad
PROCARNES DE MI TIERRA S.A.S. con Nit 900.511.925-5, para surtir la notificacion
personal del Auto de Inicio y Traslado de Cargos No. 2019002288 del 6 de marzo de 2019,
se envidé el Aviso N° 2019000431 de 15 de marzo de 2019, mediante oficio 0800PS-
2019010312 radicado con el niimero 20192013050 de 18 de marzo de 2019, el cual no fue
efectivamente entregado (Folios 61, 62 y71).

4. Posteriormente, se realiz6 publicacion del aviso N° 2019000431 de 15 de marzo de 2019, en
la pagina web www.invima.gov.co servicios de informacidn al ciudadano y en las
instalaciones del INVIMA, del dia 18 al 22 de marzo de 2019, surtiéndose la notificacion el 26
de marzo de 2019 (folio 63 a 70).

5. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedié un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del auto mencionado, para que la sociedad PROCARNES DE M|
TIERRA S.AS. con Nit 900.511.925-5, presentara su escrito de descargos aportara y
solicitara la practica de las pruebas que considerara pertinentes.

6. Vencido el término legal establecido, la sociedad PROCARNES DE M| TIERRA S.A.S. con
Nit 900.511.925-5, no presentd escrito de descargos.

7. Mediante Auto 2019004197 del 17 de Abril de 2019, se establecid la etapa probatoria dentro
del proceso No.201603234 adelantado en contra de la PROCARNES DE Ml TIERRA S.A.S.
con Nit 900.511.925-5. Por correo electrénico y oficio 0800 PS-2019015084 radicado con los
No0.20192019456, 20192019457 del 17 de abril de 2019, se comunicé el auto de apertura de
la etapa probatoria al investigado.

8. Vencido el término legal establecido para el efecto, la sociedad PROCARNES DE M|
TIERRA S.A.S. con Nit 900.511.925-5, no presento escrito de alegatos.

ESCRITO DE DESCARGOS

Vencido el término legal establecido, la sociedad PROCARNES DE M! TIERRA S.A.S. con Nit
900.511.925-5, no presentd escrito de descargos, razén por la cual no se hara consideracion
alguna.

PRUEBAS
1. Oficio 705-1533-16 con radicado 16079177 de 27 de julio de 2016 (fl. 1).

2. Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos de fecha 21 y 22 de julio de 2016 (fl. 4 a
16).
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RESOLUCION No. 2019019025
: (21 de Mayo de 2019)
~Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603234

3. Formato de protocolo de evaluacién de rotulado de 22 de julio de 2016, realizado al
producto: “SALCHICHON CERVECERO X 500g" (Folios 17 a 20).

4. Acta de aplicacién de medida sanitaria de 22 de julio de 2016, consistente en

SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS (Folios 21 a 24).

Oficio 705-3091-16 con radicado 16140006 de 28 de diciembre de 2016 (fl. 28).

Acta de control sanitario de fecha 20 de diciembre de 2016 (fls. 34 a 44).

Acta de levantamiento de medida sanitaria de fecha 20 de diciembre de 2016 (fl. 45).

Moo

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, y se procedera a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

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

“la accién estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicién de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asl 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...”!

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

Una vez analizados los documentos allegados mediante el Oficio 705-1533-16 con radicado
16079177 de 27 de julio de 2016 (fl. 1), se advierte la presencia de Acta de inspeccion sanitaria
a fabrica de alimentos de fecha 21 y 22 de julio de 2016 (fl. 4 a 16) dentro de la cual constan las
observaciones respecto a la situacion evidenciada por los profesionales de este Instituto,
quienes atendieron las diligencias dentro de las instalaciones del establecimiento de comercio
de propiedad de la investigada, verificando incumplimientos en relacién con las buenas
practicas de manufactura establecidas para la elaboracion de alimentos al verse comprometida
la inocuidad de los productos alimenticios elaborados emitiéndose asi concepto sanitario
DESFAVORABLE, al observarse deficiencias referidas a: evidenciar objetos en desuso en
cuarto de congelacion segundo nivel e inservibles adjunto a area de vestier del segundo nivel,
la edificacién no esta construida para un proceso secuencial, la distribucién de areas permite
contraflujos en todas las operaciones de proceso desde recepcién de materias primas hasta
despacho de producto terminado lo que puede 'permitir contaminacién cruzada asi como en el
flujo de operarios, la ruta de salida de los residuos solidos del cuarto es la misma ruta de salida
de productos terminados, no existe separacién fisica completa efectiva entre area de coccion
(horno) y produccion, se observd cucaracha en punto muerto unioén horno pared en costado
lateral derecho, se observan deficiencia en la limpieza y desinfeccion y desinfecciéon profunda
de embutidora y cutter en partes inferiores externas y en cortinas de cava, se observan
registros diligenciados de limpieza de areas los cuales no se ajustan a la frecuencia establecida

' SALA 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. 2019019025
. _ (21 de Mayo de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603234

en el programa y a lo observado en planta, en los registros no se incluye los 2 cuartos de
insumos de aseo (1 piso y el que esta adjunto a area de empaque), baros, vistieres, calderas
malacate cuarto de basuras bodega de insumos comedores, al momento de la visita no se
observd lavado y desinfeccion de manos por cambio de actividad por parte de los
manipuladores de alimentos, se observo deficiencia en conocimiento de practicas higiénicas, se
observan sifones en area de produccién canaleta de desaglie en area de empaque sin
proteccion, se observa salida de tuberia de desaglie en zona de transito cerca a malacate sin
rejilla lo que puede permitir ingreso de plagas, se observan techos falsos en area de embutido
amarre coccién y zona de transito de materias primas y despacho de productos terminados con
algunas laminas rotas y otras las cuales no encajan completamente, se observan soldaduras
sin pulir en unién aspas-ele de mezcladora se observan algunos discos de molino con oxido, los
equipos no estan ubicados en secuencia logica debido a distribucién de areas y disefio de
planta, se llevan registros de temperaturas de coccion, pero no se llevan registros del tiempo
del tratamiento térmico, puerta del area de empaque no cierra de manera hermética lo que
permite comunicacién con area de produccioén, adjunto area de émpaques se ubica cuarto e
insumos con deficiencias en limpieza y desinfeccion y empozamiento de aguas, se observd
pasta de pollo almacenada en la cava de producto terminado: entre otras condiciones
claramente deficientes en perjuicio de la salud publica como bien juridico tutelado.

En la misma visita funcionarios realizaron mediante Evaluacién de rotulado general de
alimentos realizado al producto: SALCHICHON CERVECERO X 500g” (Folios 17 a 20) donde
se evidencié incumplimiento a la normatividad Resolucién 5109 de 2005 en cuanto:

* No declara el nitrito de sodio, aditivos transferidos por la sal currante Y cumple funcion
tecnoldgica en el producto terminado. No declaran contenido de gluten ya que usan almidén de
trigo.

* Declaran el nombre de/ producto en la parte posterior.

* Declaran contenido m%m de carne de pollo 60% y lo que se observa en formula es que agregan
el 32%.

* No se declaran de forma genérica y especifica los aditivos transferidos por la sal curante (nitrito
de sodio).

En virtud a la situacién evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la aplicacién
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en: SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS
(Folios 21 a 24), es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de
fabricacién, almacenamiento, etiqguetado, comercializaciéon de productos como alimentos. u
otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos gue son
objeto de uso y/o consumo por la poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y
seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En
consecuencia, la normatividad estipulada en la Resolucion 2674 de 2013, establece los
requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento. transporte,
distribucion y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas, cuya carencia como en el presente caso no
garantiza su inocuidad.

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién — FAO, debe entenderse asi:

“ Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean cronicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de calidad abarca todos
los demés atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion, contaminacién con Suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen, color, aroma,
textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las politicas pablicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de control
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RESOLUCION No. 2019019025
- (21 de Mayo de 2019)
bor la cual se califica el proceso sancianatorio Nro. 201603234

de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texto).”

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

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

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

La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios,

El decomiso de objetos y productos,;

La destruccién o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el ¢aso, y

La congelacién o suspension temporal de la venta 0 empleo de productos y objetos, mieniras se
toma una decision definitiva al respecto.

o0 oo

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

La Medida sanitaria impuesta en las instalaciones de la sociedad PROCARNES DE MI TIERRA
S A S identificado con Nit.- 900511925-5, fue con el fin de prevenir o impedir que la situacion
evidenciada continuara generando un riesgo a la salud de la comunidad. Es importante aclarar
que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan encaminadas a proteger
la salud publica, razén por la cual son medidas de inmediata ejecucion, 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 referida sociedad quien
dada su actividad economica debia conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias

debido a su naturaleza de orden publico.

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

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

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

El primer elemento a tenerse en cuenta para determinar el riesgo sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerdo a la composicién y/o contenido de un producto alimenticio, se

2 pitp:/iwww.fao.org/docrep/006/y8705s/y8705s503 . htm#TopOfPage
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podra considerar el mismo de alto o bajo riego, habida cuenta de lo anterior la Resolucién 2674

de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de alto riesgo en el
siguiente sentido:

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

De acuerdo a lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucién 719
de 2015 caracterizé la Carne para el consumo humano como alimento de “ALTO RIESGO
PARA LA SALUD PUBLICA’, por ser un ambiente propicio para la reproduccién de
microrganismos que pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los
consumidores. En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares
verificadas por los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por la
vigilada, configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud publica.

En ese mismo sentido se decreté como prueba Oficio 705-3091-16 con radicado 16140006 de
28 de diciembre de 2016 (fl. 28) este oficio remitié nuevas diligencias administrativas en las
cuales obra Acta de control sanitario de fecha 20 de diciembre de 2016 (fls. 34 a 44) realizada
en las instalaciones de la sociedad PROCARNES DE M TIERRA S.AS., en la cual se emiti¢
concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVAGIONES y en consecuencia de lo anterior,
funcionarios de este Instituto diligenciaron el levantamiento de la medida sanitaria impuesta,
para el dia 20 de diciembre de 2016 (fl. 45).

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento y cumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su actividad econémica
debe conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de

orden publico de acuerdo a los postulados establecidos en |a Resolucién 2674 de 2013 y
Resolucién 5109 de 2005.

Por ende la Resolucion 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacién y como
fundamento de su funcién, realizar todo tipo de accion de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracién. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacién se refieren no a un
perjuicio actual, sino en tanto que para la configuracion y aplicacion de la facultad sancionatoria
de este Instituto, se requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un
riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacién encontrada en determinado momento
y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede
representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucién 2674 de 2013, ostenta la calidad de norma de orden publico, tal y como lo
dispone la Ley 9° de 1979 “por la cual se dictan medidas sanitarias”, "Articulo 597. La presente
y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que estas son normas de las que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, lo cual se explica en lo 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 publico y su preservacion es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades...”

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo oérgano expreso:
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“(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir', mas
alla 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..."

Asi las cosas, este despacho manifiesta que la Resolucién 2674 de 2013 y la Resolucion 5109
de 2005 no es una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario es una norma juridica de
caracter general y de orden publico, de la cual este instituto debe ser garante en su
cumplimiento y que se encontraba vigente para la fecha de los hechos.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad de la
sociedad PROCARNES DE MI TIERRA S.A.S. identificado con Nit.- 900511925-5, por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria de alimentos. Estas pruebas permiten confirmar la
ocurrencia de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y se observa
ademas, que fue necesaria la imposicién de una medida sanitaria de seguridad a fin de prevenir
o impedir que las condiciones sanitarias encontradas, no derivaran en una situacion mas grave
que atentara contra la salud de la comunidad.

ALEGATOS

Vencido el término legal establecido para el efecto, la sociedad PROCARNES DE Ml TIERRA
S.A.S. con Nit 900.511.925-5, no present6 escrito de alegatos y en consecuencia, no se hara
consideracién alguna.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° de!l Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
de! Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que 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 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de 2013,
Resolucién 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razén que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Como autoridad publica, este Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacion del ius puniendi del Estado, responde a la realizacién de los
principios constitucionales y la preservacién del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

“La actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamento en la busqueda de la
“realizacion de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcién pablica, a los que alude
el articulo 209 de la Carta”. Por consiguiente, se trata de una potestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio
de sus funciones. (i) Uno de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
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generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de
la Administracién” (negrilla fuera de texto)®

Por lo anterior y de acuerdo con la informacion que obra en el expediente, este Despacho
estima pertinente precisar que, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los
procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo
humano. Son una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacién de
alimentos y enfermedades.

También, son consideradas las (BPM)*, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracién de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacién de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacion en el desarrollo de los procesos de fabricacion de alimentos
€8s una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del
consumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el proceso de produccién y manipulacion de alimentos.

El contar y mantener las buenas practicas de manufactura (BPM), tiene como funcién principal
proteger la salud del consumidor, ya que los alimentos procesados deben llevar a cabo su
compromiso fundamental de ser sanos y seguros.

A nivel internacional el Codex Alimentarius ha desarrollado las normas y directrices de las BPM
con la finalidad de otorgar proteccién al consumidor.

La Organizacion Panamericana de la Salud ha definido las BPM, como el método moderno para
el control de las enfermedades trasmitidas por alimentos a utilizar por parte de los gobiernos e
industrias. Con la incorporacién de esta herramienta, las industrias fabricantes son las
responsables primarias de la inocuidad alimentaria.

De esta manera, compete a las organizaciones, fabricas, instituciones y establecimientos,
propender por la aplicacién de las buenas practicas de manufactura y las normas sanitarias
vigentes, brindando asi alimentos con la calidad nutricional e inocuidad exigida; el Ministerio de
Salud y Proteccién Social se ha pronunciado al respecto indicando:

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

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

En los dltimos decenios, ha habido una sensibilizacion creciente acerca de |a importancia de un
enfoque multidisciplinario que abarque toda la cadena alimentaria, puesto que, muchos de los
problemas de inocuidad de los alimentos tienen su origen en la produccién primaria.

3 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorge lvan Palacio Palacio.
4 http:/ivector.ucaldas.edu.co/downloads/Vector2_4.pdf
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La inocuidad de los alimentos como un atributo fundamental de la calidad, se genera en la
produccion primaria es decir en la finca y se transfiere a otras fases de la cadena alimentaria
como el procesamiento, el empaque, el transporte, la comercializacion y aun la preparacion del
producto y su consumo.

Para cumplir con un control integral de la inocuidad de los alimentos a lo largo de las cadenas
productivas se ha denominado de manera genérica la expresion: “de la granja y el mar a la
mesa”.

La inocuidad en dichas cadenas agroalimentarias, se considera una responsabilidad conjunta del
gobierno, la industria y los consumidores, el gobierno cumple la funcion de eje de esta relacion al
crear las condiciones ambientales y el marco normativo necesarios para regular las actividades
de la industria alimentaria en el pleno interés de productores y consumidores.

Los productores de alimentos por su parte son responsables de aplicar y cumplir las directrices
dadas por los organismos de control/gubernamentales, y de la aplicacion de sistemas de
aseguramiento de la calidad que garanticen la inocuidad de los alimentos.

Los transportadores de alimentos tiene la responsabilidad de seguir las directrices que dicte el
gobierno para mantener y preservar las condiciones establecidas para los alimentos mientras
estos estén en su poder con destino al comercializador o consumidor final.

Los comercializadores de alimentos cumplen con la importante funcion de preservar [as
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distribucién, ademas de aplicar, para
algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de los
mismos.

Los consumidores como eslabén final de la cadena tienen como responsabilidad velar que su
preservacion y/o almacenamiento, y preparacion sean idéneos para que el alimento adquirido no
sea perjudicial. Ademas, deben velar por denunciar faltas observadas en cualquiera de las etapas
de la cadena. Todocs somos consumidores™

La Organizacion de la Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAQO), se ha
pronunciado en el siguiente sentido:

“La inocuidad de los alimentos es sélo una parte de un conjunto mas amplio de cuestiones que
no se limitan a cémo evitar la presencia de patégenos bioldgicos, sustancias quimicas toxicas y
otros peligros transmitidos por alimentos. En la actualidad, los consumidores de los paises
desarrollados esperan recibir algo mas que unos alimentos inocuos. Esperan recibir unos
alimentos que satisfagan sus necesidades nutricionales, que sean saludables y sabrosos y que
se produzcan de forma ética, respetando el medio ambiente y la salud y el bienestar de los
animales. En los paises en desarrollo, por el contrario, los motivos de preocupacion son, entre
otros, la disponibilidad de alimentos nutritivos y el acceso a ellos durante todo el afio a unos
precios relativamente bajos. Como se reafirmé en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacion de
1996, el acceso a unos alimentos inocuos y nutritivos es un derecho de fodas las personas. El
suministro de alimentos inocuos y nutritivos esté intimamente refacionado con la seguridad
alimentaria. Constituye una base eficaz para la mitigacion de la pobreza y el desarrollo social
econdmico, al tiempo que ofrece nuevas oportunidades de comercio y amplia las existentes.
Sin embargo, garantizar la inocuidad de los alimentos tiene un costo, y unas exigencias
excesivas a ese respecto puede imponer limitaciones a los Sistemas de produccion,
almacenamiento y distribucion que tal vez se traduzcan en obstaculos al comercio o impidan la
competitividad.

Todas las partes interesadas en el sistema alimentario, entre las que se incluyen quienes
producen, transforman o manipulan alimentos, desde su produccion hasta su almacenamiento
y su consumo final, comparten la responsabilidad de asegurar unos alimentos inocuos y

® Ministerio de Salud y Proteccion Social. 10 de Noviembre de 2016. <www.minsalud.gov.co/salud/Documents/general-temp-
JALA%20INOCUIDAD%20DE%20ALIMENTOS%20Y%20SU%20IMPORTANCIA%20EN% 20LA%20CADENA%20AGROALIMENT
ARIA.pdf>
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nutritivos a lo largo de la cadena alimentaria. Esta responsabilidad entrafia también una
interaccién de instituciones cientificas, organismos juridicos y reglamentarios y agentes
sociales y econémicos, tanto a nivel nacional como mundial. El desafio consiste en crear unos
sistemas alimentarios integrales que garanticen la participacién y el compromiso a largo plazo
de todos los interesados para lograr que el resultado sea el suministro de alimentos.”

Aunado a lo anterior, se aclara que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacion de alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcién
alguna, al cumplimiento de la Resolucion 2674 de 2013 y demas normas que deriven de esta,
que es el marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigila,
inspecciona y controla la fabricacién de los alimentos para su inocuidad, envase, etiquetado y/o
rotulado de los mismos, por ende se explica que si bien es cierto puede no existir riesgo actual
o inminente que ponga en peligro la salud como bien publico a tutelar por la norma sanitaria,
pero en cualquier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este Instituto,
se debe indicar que el Decreto mencionado establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, tiene la obligacion y como fundamento de su funcion, realizar todo tipo de accisn
de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud como
interés publico a guardar la administracion.

De esta forma, debe tenerse en cuenta que en el desarrollo de la actividad objeto de vigilancia,
y los efectos que pueda generar el gjercicio de la vigilancia sanitaria, la imposicion de una
medida sanitaria de seguridad asi como el ejercicio del poder sancionatorio del Estado, 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, razén por la 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 Ia
Ley 9° de 1979: “Articulo 594: La salud es un bien de interés pablico (...) 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
subordinacion a la proteccion de la salud como bien de interés publico en todo momento.

En el presente caso el dafio generado es la violacion a la normatividad, generando con la
conducta un riesgo para el bien juridico tutelado, que segun el material probatorio analizado y la
normatividad aplicable, es claro que el riesgo generado para la salud publica como bien
juridicamente tutelado, atiende el enfoque de riesgo de las actividades de inspeccién, vigilancia
y control sanitario, establecido mediante Resolucién 1229 de 2013, la cual sefiala:

‘Articulo 7. Inspeccion, vigilancia y control sanitario. Funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacién de estandares de
calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de intervencién en las
cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos
negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

Articulo 8. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. Es el mapa conceptual
que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser ¥ quehacer de /a
funcion esencial de inspeccién, vigilancia y control sanitario en el contexto de la
seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de mdultiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques
de riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracién de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.

De lo cual se desprende que el dafio relativo a la conducta y/o en nuestro caso el riesgo
generado, debe entenderse en el marco de Ia gestion de riesgo asociado al consumo y/o uso de

Pagina 9

Bficina Principat:
Adinvinistrativo;

WML pOV.Cco



3 sala . ST 'RESOLUCION No. 2019019025
1o tad (21 de Mayo de 2019)
" Porla cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603234

productos competencia de este Instituto, evidenciandose en los hechos objeto de investigacion
como la “Contingencia o proximidad de un dafio” 8 del bien juridico tutelado, traducido en el
desarrollo de actividades de fabricacién y/o procesamiento de productos sin el cumplimiento de
los requisitos sanitarios exigidos para el efecto, lo cual constituye el dafio y/o riesgo de ia
conducta propiamente dicho, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccion de
la salud publica, la cual se realiza mediante la gestion del riesgo asociado al consumo y/o uso
de los productos objeto de su competencia, dado que en materia de salud publica con la gestion
del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafio alguno, y es esa puesta en riesgo del
bien juridico lo que convierte a la conducta probada como reprochable.

En este orden de ideas, en cuanto a los efectos que pueda generar el ejercicio o desarrollo de
la funcién legal encomendada a esta entidad de proteccion de la salud publica, es menester
precisar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de
evitar que se genere riesgo a la salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y
facultades para ello, y no es posible que la aplicacién de dichas normas sea influenciada por las
condiciones de modo, tiempo o lugar que rodean a determinado sujeto de derecho, pues mal
harfa este Despacho en realizar discriminaciones de tipo positivo o negativo en cuanto al
cumplimiento de las normas se refiere, pues si la ley no realiza ninguna distinciéon no debe
quien la aplica realizarla, pues tal evento estaria en contravia del principio de legalidad, defensa
y debido proceso, asi por el contrario, la aplicacién y cumplimento de la norma sanitaria debe
ser cabal y ajustado a las condiciones alli indicadas, con lo cual es légico que las circunstancias
particulares que rodean la aplicacion de la norma, deben encontrarse en cumplimiento vy
subordinacién a la proteccion de la salud como bien de interés publico, sin justificar el
incumplimiento de la norma en simple desconocimiento o circunstancias particulares
especiales.

En conclusion, dichas exigencias sanitarias normativas persiguen el fin propio de la norma, esto
es, protege la salud como bien de interés publico y el mismo no puede ser inferior al interes y
condiciones particulares de cualquier investigado. Aun con ello, debe tener presente el
solicitante que las exigencias de la norma sanitaria no se refieren sdlo a producciones a gran
escala, sino por el contrario, también deben ser tenidas en cuenta en empresas de micro,
pequefia y mediana escala, Resaltando también, que no puede permitirse la existencia de una
situacion sanitaria contraria a las normas y no actuar frente a ello, en garantia del derecho al
trabajo, pues no puede esta autoridad pasar por alto una situacion sanitaria que atenta contra |a
salud publica la cual pretende guardarse en un derecho legitimo.

De esta forma, se debe sefialar que las actas de vigilancia levantadas por funcionarios de este
Instituto, cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y fueron
incorporadas al presente proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de
investigacion. Dichos documentos son de caracter publico, los cuales gozan de presuncién de
legalidad, realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de
inspeccién, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal
documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccion de la salud publica,
la cual se realiza mediante la gestién del riesgo asociado al consumo y/o uso de lcs
productos objeto de su competencia, sin que sea condicion necesaria para sancionar, la
ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud publica mediante la gestion
del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio alguno que en muchos casos pusde
ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a
la conducta probada como antijuridica.

Segun el articulo 78 de la Constitucién Politica, la ley regulara el control de |a calidad de bienes
y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, y seran responsables quienes en la
produccion y en la comercializacion de bienes y servicios atenten contra la salud, la seguridad y
el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

¢ Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola Online http://lema rae.es/drae/srv/search?id=cO4ELOKYs2x5eX0g9AF
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De esta forma establece:

"ARTICULO 78. La ley regularé el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a
la comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al publico en su comercializacién.

Serén responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios.

El Estado garantizaré la participacién de las organizaciones de consumidores y usuarios en el
estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos.”

Aunado a lo anterior, es claro entonces que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacién de alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcion
alguna, al cumplimiento de la Resolucién 5109 de 2005 y demas normas que deriven de esta,
que es el marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigila,
inspecciona y controla la fabricacion, envase, etiquetado y/o rotulado de alimentos, por ende se
aclara que cualquier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este
Instituto, se debe indicar que el Decreto mencionado establece que las acciones de la entidad
sanitaria competente, tiene la obligacién y como fundamento de su funcion, realizar todo tipo de
accion de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud
como interés publico a guardar la administracion.

Teniendo en cuenta que, tal como lo establece la FAQ’, la etiqueta del alimento proporciona
informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada. los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa: resuilta reprochable que el
investigado fabrique y rotule sus productos, sin contar con un registro sanitario debidamente
expedido, hecho que tiene la potencialidad de comprometer la inocuidad, trazabilidad y
seguridad del alimento.

En cuanto al tema relacionado con el cumplimiento de requisitos de rotuiado, se crearon con el
fin de brindar al consumidor informacién sobre el producto lo suficientemente clara y
comprensible de modo que no induzca a engafio o confusion y permita realizar una eleccion
informada, por su parte la materia prima debia contar con Ia identificacién apropiada y
pertinente, ajustada a la normatividad y en idioma oficial, para permitir una adecuada utilizacién
de los mismos. Todo lo anterior debia contener la informacion basica, técnica y normativa de la
informacién relevante del producto y de las materias primas.

Memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacién de alimentos a las
disposiciones sanitarias, resaltdndose que el rotulado es toda inscripcion, leyenda, imagen o
toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en
relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a informar al consumidor
sobre las caracteristicas de un alimento.?

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en reiterar que la funcién del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacion sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engafio o confusion y permita
realizar una eleccién informada, motivo por el cual se cred la Resolucion 5109 de 2005, la cual
‘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”.

Por otro lado, memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacion de
alimentos a las disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcion,

7 http://www.fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es/

¥ Dr. Pablo Morén Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno (2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires —
Argentina. Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a
informar al consumidor sobre las caracteristicas de un alimento.,® razon por la cual, el hecho de
que el investigado no haya cumplido con dicha normatividad de rotulado, puede llegar a generar
confusion al consumidor final del producto, quien confia en que la informacion alli plasmada es
veraz, y protege su salud y calidad de vida.

Asi las cosas, es necesario indicarle al vigilado que La FAO establece que la etiqueta del
alimento proporciona informacion al consumidor sobre sus cualidades, la utilizaciéon adecuada,
los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta
reprochable que el fabricante comercialice sus productos omitiendo o alterando informacion
importante que tiene la potencialidad de comprometer la inocuidad del alimento como es el caso
de su modo de conservacion, ingredientes, fecha de vencimiento, entre otros. Es claro que el
rotulado o etiquetado, ademés de suministrar informacion importante para elegir con un mejor
criterio, con la etiqueta se determina propiedades nutricionales de los productos y permite
comparar alimentos similares en forma rapida para hacer mejores elecciones, igualmente
conocer esta informacién beneficia a todos los consumidores, en especial a las personas
alérgicas o intolerantes.

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

La etiqueta es el medio de mayor impacto para el consumidor, razon por la cual es importante
enunciar la verdadera naturaleza del producto y la informacién correcta sobre el mismo, de
manera tal que no se incurra en un engafio para el consumidor final. Es por ello importante
resaltar, que puede cobijarse bajo una misma marca una familia de productos con
caracteristicas similares, siempre y cuando en sus etiquetas y/o rotulos se deje claramente |a
denominacion, naturaleza, y actualizacién de informacion ante el INVIMA respecto a los
cambios que el producto pueda tener, de forma tal que se otorgue el registro sanitario
adecuado, el cual representa la identificacion del producto y genera la confiabilidad suficiente al
comprador, indicandole que ese alimento no solo es inocuo, sino también que lo que en la
etiqueta y/o rotulo se indica, es lo que va a consumir.

El articulo 23 de la Ley 1480 de 2011 es muy enfatica al sefalar que es obligacion de los
proveedores, fabricantes y productores, suministrar a los consumidores la informacién clara,
veraz, oportuna, verificable, suficiente, precisa, comprensible e idonea respeto a los productos
que ofrezcan y comercialicen, y sin perjuicio de lo sefialado, se indica que seran responsables
de todo dafio que sea consecuencia de la inadecuada o insuficiente informacion brindada.

Lo anterior, de acuerdo a que cuando un fabricante, proveedor o productor por el medio que
sea, comenzando por la etiqueta y/o rotulo, le da una informacion sobre cierto producto al
consumidor, éste confia en que dicha informacion sea compieta, veraz y transparente, motivo
por el cual, el consumidor final basa su eleccion de la informacion leida y suministrada, a traves
de la etiqueta o la publicidad que se haga del mismo, de acuerdo a que es |a Unica informacion
que se tiene del mismo, y si el fabricante, proveedor, comercializador o distribuidor del producto
no suministra la informacion adecuada y correcta, esta afectando la confianza del consumidor
que lo induce en un error, y también la salud del mismo, que se basa su lectura de informacion
presentada para poder adquirirlo.

9 Dr. Pablo Morén Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno (2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires -
Argentina. Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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Consecuente con lo anterior, se precisa que el fin de estas exigencias, definiendo los requisitos
de rotulado y/o etiquetado, es proteger la salud y calidad de vida, en aras de contribuir a
satisfacer las necesidades alimenticias, nutricionales y de salud de la poblacién, teniendo en
cuenta la misién del INVIMA la cual se encamina a “Proteger y promover la salud de la
poblacion, mediante la gestién del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.”

No puede olvidarse que el rotulado de los alimentos busca guiar y orientar al consumidor final
en la decision de comprar conforme a una informacion veraz, confiando en que lo que alli se
plasma es real y no erréneamente, razén por la cual debe ser también comprensible dicha

informacion en cuanto a su interpretacion, de modo tal que el consumidor adquiera el producto
de forma segura.

De lo anterior, resulta claro que las conductas contraventoras de la normatividad sanitaria
imputadas, representaron un elevado riesgo para la salud publica.

Para el caso en comento se tiene que la Resolucién 2674 de 2013 norma vigente al momento
de los hechos sefiala:

“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, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
Sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de
las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicarén en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacién de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
gferzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién, importacion, exportacién y comercializacién de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptiia de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas
que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 50. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Las actividades de fabricacion
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de
alimentos, se cefiiran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en la
presente resolucion.

Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a Ia fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

1.1. Estaran ubicados en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad qgue represente riesgos
potenciales para la contaminacion del alimento.

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendrén limpios, libres de acumulacién de basuras y deberan
tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento sanitario e
impidan la generacién de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de olras fuentes de
contaminacion para el alimento.
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2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se realizan
operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o medios de
contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el traslado de
materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia l6gica del proceso,
desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal manera que se
eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, tales ambientes deben
dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la ejecucion higiénica de
las operaciones de produccion y/o para la conservacién del alimento.

Articulo 7°. Condiciones especificas de las areas de elaboracion. Las éreas de elaboracion de los
productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes requisitos de disefio y
construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccién de las aguas residuales, debe
tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccién con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

3.2. En lo posible, no se debe permitir el uso de techos falsos o dobles techos, a menos que se
construyan con materiales impermeables, resistentes, lisos, de facil limpieza y con accesibilidad a la
camara superior para realizar la limpieza, desinfeccion y desinfestacion.

3.3. En el caso de los falsos techos, las laminas utilizadas, deben fijarse de tal manera que se evite su
facil remocion por accion de corrientes de aire u otro factor externo ajeno a las labores de limpieza,
desinfeccion y desinfestacion.

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilics utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrosién, asi como a la utilizacion frecuente de los agentes de
limpieza y desinfeccion.

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que fas modifiquen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no poroso,
no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que puedan
atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los alimentos. Podran
emplearse otras superficies cuando exista una justificacién tecnolégica y sanitaria especifica,
cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

4. Todas las superficies de contacto con el alimento deben ser faciimente accesibles o desmontables
para la limpieza, desinfeccion e inspeccion.

5. Los angulos internos de las superficies de contacto con el alimento deben poseer una curvatura
continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.

6. En los espacios interiores en contacto con el alimento, los equipos no deben poseer plezas o
accesorios que requieran lubricacion ni roscas de acoplamiento u otras conexiones peligrosas.

7. Las superficies de contacto directo con el alimento no deben recubrirse con pinturas u otro tipo de
material desprendible que represente un riesgo para la inacuidad del alimento.

8. £n lo posible los equipos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite el contacto
del alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza y desinfeccion y eviten la acumulacion de suciedades, microorganismos, plagas u
otros agentes contaminantes del alimento.

10. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener superficies lisas, con
bordes sin aristas y estar construidas con materiales resistentes, impermeables y de facil limpieza y
desinfeccion.

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de fugas,
debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y desinfeccion y, de
ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse para contener productos
comestibles.

12. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiarén y desinfectardn mediante la recirculacién de las sustancias previstas para
este fin.
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Articulo 10. Condiciones de instalacién y funcionamiento. Los equipos y utensilios requeriran de
las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segun la secuencia Iégica del proceso tecnolégico,
desde la recepcién de las materias primas y demaés ingredientes, hasta el envasado y embalaje del
producto terminado.

2. La distancia entre los equipos y las paredes perimetrales, columnas u otros elementos de Ia
edificacion, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccién, mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. E plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. E/
enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso,- la empresa debe demostrar a
través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la efectividad e
impacto de la capacitacién impartida. ‘

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

PARAGRAFO 20. E/ manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su vigilancia o
monitoreo; ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones correctivas a tomar
cuando existan desviaciones en dichos limites.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar las practicas higiénicas Y medidas de proteccién que a continuacién se
establecen:

4. Lavarse las manos con agua y jabén desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Seré obligatorio realizar la desinfeccién de
las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen.

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes requisitos:
1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en 6ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacion
del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales como tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo. Adicionalmente, se
debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion, deshidratacién, tratamiento
termico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los tiempos de espera, las fluctuaciones de
temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o contaminacion del alimento.

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

3. Los alimentos que por su naturaleza permiten un répido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacion. Para el
cumplimiento de este requisito deben adoptarse medidas efectivas como:

3.1. Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracién no mayores de 40C +/-20C.

3.2. Mantener el alimento en estado congelado.

3.3. Mantener el alimento caliente a temperaturas mayores de 600C ( 1400F).

3.4. Tratamiento por calor para destruir los microorganismos meséfilos de los alimentos &cidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes sellados herméticamente a temperatura
ambiente.

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tivos de deterioro o contaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa del
proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos susceptibles
al répido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben emplearse
temperaturas altas (> 600C) o bajas no mayores de 40C +/-20C segun sea el caso.
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Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

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

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

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

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

Articulo 28. Aimacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las siguientes
condiciones:

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

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

Por su parte, el Decreto 2162 de 1982 dispone:

ARTICULO 90. La seccion de produccion de las plantas de productos procesados, requiere de las
siguientes dreas, técnica y sanitariamente separadas entre si:

a). Area de recepcion y pesaje de carne;

b). Area de desposte y deshuese.

¢). Area de elaboracion.

d). Area de procesamiento de jamon, cuando la planta se dedique a la elaboracién de este producto.
e). Cdmara frigorifica para almacenamiento de carnes.

f). Area de coccion y ahumado, cuando se elaboren productos que requieran de estos procesos.

g). Camaras de congelacién para productos carnicos procesados, crudos, frescos, cuando se elaboren
estos productos

h). Cuarto de maduracion, cuando se elaboren productos que requieran de este proceso.

i). Area para cortes, empaque y pesafe.

j). Cémara frigorifica para productos terminados.

k). Bodega de ingredientes y aditivos.

/). Bodega de material de empaques y utensilios,

m). Area para el lavado de utensilios y elementos laborables, y

n). Area de entrega de productos terminados.

Ahora bien, la Resolucion 5109 de 2005 establece:

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento tecnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que permita
efectuar una eleccién informada.
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ARTICULO 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que lrata la presente resolucién aplican a
los rotulos o etiquetas con los 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 deméas que correspondan de acuerdo con Ja clasificacion. Estas deberén actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

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

ARTICULO 5°. Informacién que debe contener el roOtulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los alimentos
envasados o0 empacados deberd 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
tnico ingrediente.

a) La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista en el
termino “ingrediente” o la incluya;

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

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

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

b) EI nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En este caso, podran emplearse los
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

TABLA 1.
NOMBRES GENERICOS CORRESPONDIENTES A INGREDIENTES.

Clases de ingredientes
Nombres genéricos

Aceites refinados distintos del aceite de "Aceite”, junto con el término

oliva. “vegetal” o “animal” calificado
con el téermino “hidrogenado” o
“parcialmente hidrogenado”,
segun sea el caso.

Grasas refinadas. “Grasas”, junto con el término
‘vegetal” o “animal”, segun sea el
caso.

Almidones distintos de los almidones “Almidoén”, “Fécula”.
modificados quimicamente.

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

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

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

Todas las especias y extractos de especias
en cantidad no superior al 2% en peso,
solas 0 mezcladas en el alimento.

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

Todas las clases de preparados de goma
utilizados en la fabricacion de la goma base
para la goma de mascar.

Sacarosa

Dextrosa anhidra y dextrosa

monohidratada.
Todos los tipos de caseinatos.

Manteca de cacao obtenida por presion
extraccion o refinada.

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

“Carne de aves de corral”.

"Queso”.

“Especia”, “especias”, 0 mezclas
de especias’,  ‘condimentos”
seguin sea el caso.

“Hierbas arométicas” o “mezclas
de hierbas aromaticas”, segun
sea el caso.

“Goma base”.

“Az(car”,

‘Dextrosa” o "glucosa”.

“Caseinatos”.

'‘Manteca de cacao”.

“Frutas confitadas”.

c) No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. deberan declararse siempre por sus

nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de pollo;

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberan emplearse los siguientes nombres genéricos, junto con
el nombre especifico y se podra anotar de manera opcional el numero de identificacion internacional:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidulante (4cido).

3. Agente aglutinante.

4. Antiaglutinante.

5. Anticompactante.

6. Antiespumante

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

9. Blangueador.

10. Colorante natural o artificial.
11. Clarificante.

12. Edulcorante natural o artificial.
13. Emulsionante o Emulsificante.

Chicing Primeipal:
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14. Enzimas.

15. Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador.

18. Gasificante.

19. Gelificante.

20. Humectante.

21. Antihumectante.

22. Incrementador del volumen o leudante.
23. Propelente.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.
25. Sal emulsionante o sal emulsificante.
26. Sustancia conservadora o conservante.
27. Sustancia de retencién del color.

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

30. Secuestrante;

e) Cuando se trate de aditivos alimentarios que pertenezcan a las respectivas clases aprobados por el
Ministerio de la Proteccién Social o en su defecto figuren en las listas del Cédex de Aditivos
Alimentarios cuyo uso en los alimentos han sido autorizados, podran emplearse los siguientes
nombres genéricos:

1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Sabor(es) - Saborizante(s).

2. Almidén(es) modificado(s).

La expresién “aroma” deberé estar calificada con los términos ‘naturales”, “idénticos a los naturales”,
‘artificiales” o con una combinacién de los mismos, segun corresponda;

f) Cuando un aditivo requiera alguna indicacién o advertencia sobre su uso se debe cumplir lo
establecido en la legislacién sanitaria vigente;

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;

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

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deber4 llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha de
vencimiento y/o la fecha de duracién minima.

5.6.2 No se permite la declaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, mediante el
uso de un adhesivo o sticker.

5.6.3 Si no esta determinado de otra manera en la legislacioén sanitaria del producto, regiré el siguiente
marcado de la fecha:

a) Las fechas de vencimiento y/o duracién minima se deben indicar en orden estricto y secuencial:
Dia, mes y afio, y declararse asi: el dfa escrito con nimeros y no con letras, el mes con las tres
primeras lefras o en forma numérica y luego el afio indicado con sus dos dltimos digitos;

b) Las fechas de vencimiento y/o de duracion minima constarén por lo menos de:

1. El dla y el mes para los productos que tengan un vencimiento no superior a tres meses.

2. El mes y el afio para productos que tengan un vencimiento de mas de tres meses;

¢) Cuando de acuerdo con el literal b) el marcado de las fechas utilice unicamente dia y mes, el mes
debe declararse con las tres primeras letras y cuando utilice tnicamente el mes y afio, y el mes se
declare en forma numérica, el afio debe declararse con cuatro digitos;

d) La fecha de vencimiento o fecha limite de utilizacién deberéd declararse con las palabras o
abreviaturas:

1. “Fecha limite de consumo recomendada”, sin abreviaturas.

2. “Fecha de caducidad”, sin abreviaturas.

. "Fecha de vencimiento” o su abreviatura (F. Vito.).

“Vence” o su abreviatura (Ven.).

. “Expira” o su abreviatura (Exp.).

. “Constimase antes de...” o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;

e) Cuando se declare fecha de duracién minima se haré con las palabras:

1. “Consumir preferentemente antes de...”, cuando se indica el dia.

2. "Consumir preferentemente antes del final de...” en los demés casos;

f) Las palabras prescritas en los literales d) y e) del presente numeral deberén ir acompafiada de:

1. La fecha misma, o

2. Una referencia al lugar donde aparece la fecha;

9) No se requerir la indicacién de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima para:

SO AW
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1. Frutas y hortalizas frescas, incluidas las papas que no hayan sido peladas, cortadas o tratadas de
otra forma anéloga.

2. Productos de panaderia y pasteleria que, por la naturaleza de su contenido, se consuma por lo
general dentro de las 24 horas siguientes a su fabricacion.

3. Vinagre.

4. Sal para consumo humano.

5. Azucar sélido.

6. Productos de confit eria consistentes en aziicares aromatizados y/o coloreados.

7. Goma de mascar.

8. Panela.

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, se indicaré en el rétulo, cualquier
condicién especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su cumplimiento depende
la validez de la fecha.”

Evidenciada la conducta infractora, y previo a establecer el tipo de sancion a imponer, es
necesario analizar los criterios respecto a la graduacion de las sanciones, contenidos en el
Articulo 50 de Ley 1437 de 2011, este sefiala:

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

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

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la infraccion u
ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o0 se hayan aplicado las
normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenas impartidas por la autoridad competente.
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

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

No hay prueba que determine que se generd un dafio, pero si género un peligro al incumplir
con las disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, teniendo en
cuenta fue necesaria la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad consistente:
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS.

Dentro de las diligencias, no se observa que el vigilado haya obtenido beneficio econémico para
si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, no ha sido objeto de sancion con anterioridad a la fecha de los hechos investigados.

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccion a la accidén investigadora, no
hay prueba dentro del plenario que asi lo demuestre.

En cuanto al numeral quinto, se observa que no se utilizaron medios fraudulentos ni se trato de

ocultar por intermedio de tercera persona la infraccidén a la normatividad sanitaria o sus efectos.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que de conformidad con
los argumentos presentados a este Despacho, se logré verificar que subsand las conductas
gue dieron origen a la presente investigacion de acuerdo Acta de control sanitario de fecha 20
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de diciembre de 2016 (fls. 34 a 44) y acta de levantamiento de medida sanitaria de fecha 20 de
diciembre de 2016 (fi. 45).

Segun lo dispuesto en el numeral septimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las

ordenes impartidas por autoridad competente, no hay pruebas en el expediente administrativo
que asi lo demuestre.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccidn antes del decreto de pruebas

observamos que la sociedad investigada no presenté descargos ni acepta el incumplimiento a
la normatividad sanitaria.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sociedad
PROCARNES DE MI TIERRA S.A.S. identificado con Nit.- 900511925-5, es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente seguln se indicd, conducta referida con |a cual
€ puso en riesgo la salud publica de los consumidores.

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de SEISCIENTOS (600) salarios minimos diarios legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de la presente providencia. Decision que se toma teniendo en cuenta los criterios
de graduacion de la sancién sefialados, asi como atendiendo la proporcionalidad y necesidad
de la sancién como principios rectores de la actividad punitiva del Estado, encontrandose
facultado este Instituto por el articulo 577 de la Ley 9 de 1979, para imponer sanciones mas
altas, pero de acuerdo a lo indiciado, fijar la naturaleza y valor de la multa como se establecio.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, la sociedad PROCARNES DE MI TIERRA S.A.S, identificada con
Nit.- 900511925-5, infringi6 la normatividad sanitaria al:

1. Elaborar y/o procesar derivados carnicos (salchichén de pollo variedades, salchicha de res
variedades y chorizo de cerdo variedades), sin cumplir con las buenas practicas de
manufactura sanitaria establecidas en la Resolucién 2674 de 2013, segln visita de 21 y 22
de julio de 2018, especialmente al:

1. Evidenciar objetos en desuso en cuarto de congelacién segundo nivel e inservibles
adjunto a area de vestier del segundo nivel. Contrariando los numerales 1.1 y 1.3 del
articulo 6, y el numeral 1 Articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. La edificacién no esta construida para un proceso secuencial. La distribucion de areas
permite contraflujos en todas las operaciones de proceso desde recepciéon de materias
primas hasta despacho de producto terminado lo que puede 'permitir contaminacion
cruzada asi como en el flujo de operarios. La ruta de salida de los residuos solidos del
cuarto es la misma ruta de salida de productos terminados. No existe separacion fisica
completa efectiva entre area de coccidn (horno) y producciéon. Contrariando los
numerales 2.2v 2.3 del articulo 6, numeral 5 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013, y el Articulo 9 del Decreto 2162 de 1983.

3. Se observé cucaracha en punto muerto unién horno pared en costado lateral derecho.
Contrariando el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. Se observan deficiencias en la limpieza y desinfeccién y desinfeccién profunda de
embutidora y cutter en partes inferiores externas y en cortinas de cava. Se observan
registros diligenciados de limpieza de areas los cuales no se ajustan a la frecuencia
establecida en el programa y a lo observado en planta. En los registros no se incluye los
2 cuartos de insumos de aseo (1 piso y el que esta adjunto a area de empaque), bafos,
vistieres, calderas malacate cuarto de basuras bodega de insumos comedores.
Contrariando el numeral 1 del articulo 18, y el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013.
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5 Al momento de la visita no se observé lavado y desinfeccion de manos por cambio de
actividad por parte de los manipuladores de alimentos. Se observd deficiencia en
conocimiento de practicas higiénicas. Contrariando el Articulo 13, el Numeral 4 del
Articulo 14, y el numeral 3 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

6. Se observan sifones en area de produccién canaleta de desaglie en area de empaque
sin proteccién, se observa salida de tuberia de desagle en zona de transito cerca a
malacate sin rejilla lo que puede permitir ingreso de plagas. Contrariando los numerales
1.4 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

7 Se observan techos falsos en area de embutido amarre coccidn y zona de transito de
materias primas y despacho de productos terminados con algunas laminas rotas y otras
las cuales no encajan completamente. Contrariando los numerales 3.2 y 3.3 del articulo
7 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. Se observan soldaduras sin pulir en unién aspas-ele de mezcladora Se observan
algunos discos de molino con oxido. Contrariando el Articulo 9 de la Resolucién 2674 de
2013.

9. Los equipos no estan ubicados en secuencia logica debido a distribucion de areas y
disefio de planta. Contrariando los numerales 1y 2 del articulo 10 de la Resolucion 2674
de 2013.

10. Se llevan registros de temperaturas de coccién, pero no se llevan registros del tiempo
del tratamiento térmico. Contrariando los numerales 1 y 2 del articulo 18 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

11.Puerta del area de empaque no cierra de manera hermética lo que permite
comunicaciéon con area de produccién. Adjunto area de empaques se ubica cuarto e
insumos con deficiencias en limpieza y desinfeccion y empozamiento de aguas.
Contrariando el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

12. Se observo pasta de pollo almacenada en la cava de producto terminado. Contrariando
el numeral 4 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Fabricar, empacar y/o rotular el producto: “SALCHICHON CERVECERO x 500¢”,
incumpliendo con los requisitos de rotulado o etiquetado establecidos en la Resolucién 5109
de 2005, especialmente por cuanto:

1. No declara el nitrito de sodio, aditivos transferidos por la sal currante y cumple funcion
tecnoldgica en el producto terminado. No declaran contenido de gluten ya que usan
almidon de trigo. Contrariando el Articulo 5 Numeral 5.2 de la Resolucién 5109 de 2005.

2. Declaran el nombre del producto en la parte posterior. Contrariando el Articulo 5 numeral
6 de la Resolucion 5109 de 2005.

3. Declaran contenido m%m de carne de pollo 60% y lo que se observa en formula es que
agregan el 32%. Contrariando el Articulo 5 numeral 6 de la Resolucion 5109 de 2005.

4. No se declaran de forma genérica y especifica los aditivos transferidos por la sal curante
(nitrito de sodio). Contrariando el Articulo 5 Numeral 5.2.3 de la Resolucién 5109 de
2005.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sociedad PROCARNES DE MI TIERRA SAS.
identificado con Nit.- 900511925-5, sancidén consistente en multa de SEISCIENTOS (600)
salarios minimos diarios legales vigentes, suma que debera 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° 002869998638 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre de! INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que lleva el logo
del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No 64-28 Piso 1 con su respectivo acto

administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccién coactiva.
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ARTICULO SEGUNDO - Notificar personalmente la presente decision, al Representante Legal
y/o apoderado la sociedad PROCARNES DE MI TIERRA S.A.S. identificado con Nit -
900511925-5, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 de| Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles

siguientes a la fecha de la 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 Cédigo 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.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

NN Sl b £

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Ana Frago
Aprobd: Sebastian O
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