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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001194 De 21 de Agosto de 2019

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

RESOLUCION No. 2019033473

PROCESO SANCIONATORIO: 201603251

EN CONTRA DE: WILLIAM CHACON AMAYA

FECHA DE EXPEDICION; 5 DE AGOSTO DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucién No 2019033473 sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de |os
diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificaciéon en los términos y condiciones
sefialados en el articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVI SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo _aqui _relacionado, del cual se acompaha copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente

MANUEL ALEJANDRO S NIETO
nador Secrefaria Técnica

Direccion de R&s| gglidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folids a doble cara copia integra de fa Resolucion N°
2019033473 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603251.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Secretaria Técnica
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digité: LFM
Grupo PBA
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' RESOLUCION No. 2019033473
(5 de Agosto de 2018)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603251”

La Directora de la Responsabilidad de Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion
General mediante Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a
caiificar el proceso sancionatorio No. 201603251, adelantado en contra del sefor WILLIAM
CHACON AMAYA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292, teniendo en cuenta
los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No.2019000758 de! 5 de febrero de 2019, esta Direccién de Responsabilidad
Sanitaria inici6 el proceso sancionatorio No 201603251 y traslado cargos en contra del sefior
WILLIAM CHACON AMAYA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292. (folios
22 al 30 y reversos).

2. Con oficios No. 0800 PS-2019003417 con radicado ndmero 20192004309 de! 8 de febrero
de 2019, se le solicitd al sefior WILLIAM CHACON AMAYA, propietario Acopio de Leche,
vigilado acercarse al Instituto con el fin de adelantar |a notificacidn personal del auto de inicic
y traslado de cargos anteriormente referido (folio 44).

3. Ante la no comparecencia de! apoderado y/o del sefior WILLIAM CHACON AMAYA
identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292, para surtir la notificacion personal dei
Auto de Inicic y Traslado de Cargos No. 2019000758 del 5 de febrero de 2019, se envid el
aviso No. 2019000194 del 13 de febrero de 2019, mediante oficio con radicado N° 080CPS-
2018004556 del 13 de febrero de 2019; verificando con la empresa de mensajeria se
evidencia que el referido aviso fue entregado en |a direccidn del vigilado el dia 18 de febrero
de 2019, surtiéndose la notificacién el dia 19 de febrero del mismo afio (fl.45).

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

5. Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior WILLIAM CHACON AMAYA
identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292 no presentd escrito de descargos.

8. Mediante auto No. 2019007325 del 20 de junio de 2019 se inicid ei término probatorio dentro
del proceso sancionatorio No. 201603251, incorporando las pruebas necesarias y
conducentes para el esclarecimiento de fos hechos objeto de la presente investigacion (fls.
46 y 47).

7. Con oficio No. 0800 PS-2019026885, radicado con el nimero 20192030568 del 20 de junio
de 2018, se le comunicé el auto de apertura de la etapa probatoria No. 2019007325, en el
cuai se sefiald un dia habil como término para valoracion de las pruebas, asi mismo gue
contaba con diez dias para presentar los respectivos alegatos (folio 48).

8. Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior WILLIAM CHACON AMAYA
identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292 no presento alegatos de conclusion.
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" 'RESOLUCION No. 2019033473
(5 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603251”

ESCRITO DE DESCARGOS

Se advierte, que el sefior WILLIAM CHACON AMAYA identificado con cédula de ciudadania
No. 79.166.292 no presentd escrito de descargos a efectos de ejercer su derecho de defensa y
contradiccidn, por fo cual este Despacho no realizara consideracién alguna.

PRUEBAS

1. Oficio No. 704-2539-16 radicado con el numero 16093996 de fecha 05 de septiembre de
2018, mediante el cual la Coordinador (E) del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2,
remitio a la Directora de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas
adelantadas, en las instalaciones del acopio de leche propiedad del sefior WILLIAM
CHACON AMAYA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292 (Folio 1).

2. Acta de inspeccion sanitaria a centro de acopio de leche de fecha 30 de agosto y 1 de
septiembre del 2016, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del
establecimiento propiedad del sefior WILLIAM CHACON AMAYA identificado con cédula de
ciudadania No. 79.166.292 dedicado al acopio de leche, en donde se emitié concepto
sanitario DESFAVORABLE (folios 3 al 7).

3. Acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha fecha 30 de agosto y 1 de
septiembre del 2016, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO (folios 8 al 9).

4. Oficio No. 704-1845-17 radicado con el numero 17057491 de fecha 30 de mayo de 2017,
mediante el cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitié a
la Directora de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas, en
las instalaciones del acopio de leche propiedad del sefior WILLIAM CHACON AMAYA,
identificado con cédula de ciudadania No. 79,166,292 (Fls. 11).

5. Acta de visita — diligencia de inspeccion, vigilancia y contrel sanitaria de fecha 25 de mayo
del 2017, realizada por profesicnales de este Institutc en las instalaciones del
establecimiento propiedad del sefior WILLIAM CHACON AMAYA identificado con cédula de
ciudadania No. 79.166.292 dedicado al acopio de leche, en donde se mantiene ia medida
sanitaria impuesta el dia 1 de septiembre de 2016 (fls. 12 vto. a 20).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

QObra a folio 1 del plenario el oficio No. 704-2539-16 radicado con el numero 16093996 de fecha
05 de septiembre de 2016, mediante el cual la Coordinador (E} dei Grupo de Trabajo Territorial
Centro Oriente 2, remitic a la Directora de Responsabilidad Sanitaria las diligencias
administrativas adelantadas, en las instalaciones del acopio de leche propiedad del sefior
WILLIAM CHACON AMAYA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292.

Se evidencia visita realizada por funcionarios de esta autoridad los dias 30 de agosto y 1 de
septiembre de 2016, en las instalaciones del establecimiento de propiedad del sefior WILLIAM
CHACON AMAYA identificado con cédula de ciudadania No. 79166292, con concepto
DESFAVORABLE, por evidenciar deficiencias sanitarias en el acopio de leche sin cumplir con
las buenas practicas de manufactura, lo que se constituia en un producto no apto para consumo
hurnano,

Lo anterior teniendo en cuenta que a través del acta de inspeccion sanitaria, se evaluan
aspectos tales como: infraestructura, operacidén, manipulacién, almacenamiento de insumos y
materias primas, educacion y capacitacion de perscnal, control de plagas, pofiticas de limpieza
y desinfeccion, controles de calidad al agua, en suma, condiciones sanitarias relacionadas con
el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.

Como consecuencia de lo anterior, profesionales del INVIMA impusieron la medida sanitaria
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO al establecimiento
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'RESOLUCION No. 2019033473
(5 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603251”

ACQPIO DE LECHE propiedad del sefior WILLIAM CHACON AMAYA, en aras de salvaguardar
la salud publica, conforme lo dispone la Resolucion No. 2674 de 2013.

La medida sanitaria se aplicé en aras de salvaguardar la salud publica, conforme lo dispcne el
articulo 57 de la Resolucién 2674 de 2013, este documento es una prueba indiscutible del
incumplimiento a las disposiciones de la Ley sanitaria de Buenas practicas de Manufactura
establecida en la resolucién 2674 de 2013 por parte del investigado, quien dada su actividad
gconomica debe conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su
naturaleza de orden publico. Vale advertir que esta acta de aplicacién de medida sanitaria, es
un documento publico que goza de presuncién de legalidad, y es realizada por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control.

Es por ello que se le advierte al sefior WILLIAM CHACON AMAYA investigado que las normas
sanitarias de alimentos son de estricto cumplimiento y se constituyen para evitar cualquier
riesgo que pueda generar la realizacion actividades de acopio de leche sin garantizar las
buenas practicas de manufactura, asi como salvaguardar la salud del conglomerado
Colombiano. Sea del caso traer a colacion lo dicho por la Honorable Corte Constitucional:

‘La obediencia al derecho no puede dejarse a merced de ja voluntad de cada uno,
pues si asi ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de la convivencia
comunitaria, se sustituiria la anarquia que la imposibilita” 11l

Precisamente es este riesgo lo que quiso evitar e! legislador al instituir la prohibicion de éste
tipo de conductas reprochables, con el fin de salvaguardar la salud como principio fundamental
dentro de nuestro ordenamiento

Los referidos documentos son una prueba indiscutible del incumplimiento a las disposicicnes
sanitarias por parte del investigado, quien dada su actividad econdmica debe conocer y darle
total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo
con el ambito de aplicacion de la Resolucion mencionada. Vale advertir que las actas de IVC y
aplicacion de medida sanitaria, goza de presuncion de legalidad, y es realizada por funcionarics
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control y en la gque se
anotan las condiciones sanitarias que se evidencian durante el desarrollo de la misma.

El primer elemento a tenerse en cuenta para determinar el riesgo sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerdo a la composicidén y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra considerar el mismo de alte o bajo riego, habida cuenta de lo anterior la Resolucion 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 patogenos y favorecer la formacion de toxinas 0 el crecimiento de
microorganismaos patogenos y alimentos que pueden contener productos guimicos nocivos.”

Siguiendo con el hilo argumentativo de las pruebas decretadas, obra a folio 11 oficio No. 704-
1845-17 radicado con el numero 17057491 de fecha 30 de mayo de 2017, mediante el cual el
Coordinader del Grupo de Trabajo Territorial Centro Qriente 2, remitié a la Directora de
Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias administrativas adelantadas, en las instalaciones
del acopio de leche propiedad del sefcr WILLIAM CHACON AMAYA, identificado con cédula de
ciudadania No. 79.166.282.

Asi mismo obra al respaldo del folio 12 y 13 acta de visita - diligencia de inspeccién, vigilancia y
control sanitaria de fecha 25 de mayo del 2017, realizada por profesionales de este Instituto en
las instalaciones del establecimiento propiedad del serior WILLIAM CHACON AMAYA

1 Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carios Gaviria Diaz
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' 'RESOLUCION No. 2019033473
{5 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603251”

identificado con cedula de ciudadania No. 79.166.292 dedicado al acopio de leche, en donde se
mantiene la medida sanitaria impuesta el dia 1 de septiembre de 2016 (fis. 12 vto. a 20).

En definitiva, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad del sefior
WILLIAM CHACON AMAYA, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente,
generando un riesgo en la salud publica de los consumidores. Estas pruebas permiten
confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen ias disposiciones sanitarias y se
observa ademas, que fue necesaria la imposicion de una medida sanitaria de seguridad a fin de
prevenir o impedir que las condiciones sanitarias encontradas, no derivaran en una situacién
mas grave gue atentara contra la salud de ia comunidad.

ALEGATOS

Vencido el termino legal para el efecto el sefior WILLIAM CHACON AMAYA no presento
alegatos de conclusion en el término sefialado en el auto de pruebas No. 2019007325 del 20 de
junio de 2019,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994 es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 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, 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 las Resoluciones 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 razon que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en e! establecimiento en cuestion.

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

‘La actividad sancionatoria de la Administracién tiene su fundamenio en la busqueda de la
‘realizacién de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcion publica, 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 ios objetivos que elia se ha trazado en el ejercicio
de sus funcicnes. (i) Uno de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuerncia, 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
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de
la Administracion” (negrilla fuera de texto)?

2 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorge Ivan Palacio Palacio.
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' 'RESOLUCION No. 2019033473
(5 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603251"

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 contaminacion de
alimentos y enfermedades.

Tambien, son consideradas ias (BPM)*, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriqguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccién. (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 ias
mismas, toda vez que su aplicacion en el desarrollo de los procesos de fabricacién de alimentos
es una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del
consumidor, en vista de gue ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el proceso de produccién y manipulacion de alimentos.

El contar y mantener las buenas préacticas de manufactura (BPM), tiene como funcion 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 ias normas y directrices de tas BPM
con la finalidad de otorgar proteccion 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 ia 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 produccion, almacenamiento, distribucion y preparacion de los alimentos
para asegurar que, una vez ingeridcs no representen un riesgo apreciable para la saiud. No se
puede prescindir de fa 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. £s decir
que no contengan agentes fisicos, quimicos o bioldgicos en niveles o de naturaleza tal que
pongan en peligro su salud. De esta manera se concibe que fa inocuidad como un atribufo
fundamental de la calidad.

En los altimos decenios, ha habido una sensibilizacién creciente acerca de la 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 produccion primaria.

3 http://vector.ucaldas.edu.coldownloads/Vector2_4. pdf
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RESOLUCION No. 2019033473
(5 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603251”

La inocuidad de los alimentcs como un atributo fundamental de la calidad, se genera en Ia
produccién primaria es decir en la finca y se transfiere a otras fases de la cadena alimentaria
como el procesamiento, el empaque, el transporte, la comercializacién y atn la preparacion del
producto y su consumo.

Para cumpiir con un conirol integral de la inocuidad de los alimentos a o 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 v fos consumidores, el gobierno cumple la funcion de eje de esta refacion al
crear las condiciones ambientales y el marco normalive necesarios para regular las actividades
de la industria alimentaria en el plenc 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/qubernamentales, y de la aplicacidon de sistemas de
aseguramignto 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 esten en su poder con destino al comercializador 0 consumidor final.

Los comercializadores de - alimentos cumplen con fa importante funcidn de preservar las
condiciones de los aiimentos durante su almacenamiento y distribucion, ademas de aplicar, para
algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de los
mismos,

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

lLa Organizacién de la Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAQ), se ha
pronunciado en el siguiente sentido:

“La inocuidad de los alimentos es s0lo una parte de un conjunto mas amplio de cuestiones que
no se limitan a cdmo evitar la presencia de patdgencs biclogicos, sustancias quimicas téxicas y
otros peligros transmitidos por alimentos. En la actualidad, los consumidores de los paises
desarrollados esperan recibir algo mds que unos alimentos inocuos. Esperan recibir unos
alimentos que satisfagan sus necesidades nutricionales, que sean saludables y sabrosos y que
se produzcan de forma etica, respetando el medio ambiente vy la salud y el bienestar de los
animales. En los palses en desarrolfo, por el contrario, ios motivos de preocupacion son, entre
otros, fa disponibilidad de alimentos nutritivos y el acceso a ellos durante todo ef afic a unos
precios relalivamente bajos. Como se reafirm¢ en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacion de
1996, ef acceso a unocs alimentos inocuos y nutritivos es un derecho de todas las personas. El
suministro de alimentos inccuos y nulritivos esta intimamente relacionado con la seguridad
alimentaria. Constituye una base eficaz para la mitigacién de la pobreza y el desarrollo social y
economico, al tiempo que ofrece nuevas oportunidades de comercio y amplia las existentes.
Sin embargo, garantizar la inocuidad de Ilos alimentos tiene un costo, y unas exigencias
excesivas a ese respecto puede imponer limitaciones a los sistemas de produceion,
almacenamiento y distribucién 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, fransforman o manipulan alimenios, desde su produccién hasta su almacenamiento

* Ministerio de Safud y Proteccidon Social. 10 de Noviembre de 2016. <www minsaiud.gov.co/salud/Documenis/general-temp-
JLAG20INOCUIDAD % 200E% 20ALIMENTOS%20Y%20SU% 20/MPORTANCIA% 20EN% 20LA%20CADENA% 20AGROALIMENT
ARIA.pdf=- '
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y su consumo final, comparten la responsabilidad de asegurar unos alimentos inocuos y
nutritivos & fo largo de la cadena alimentaria. Esta responsabilidad entrafia también una
interaccion de instituciones cientificas, organismos juridicos y reglamentarios y agentes
sociales y econdmicos, 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 resuftado sea el suministro de aiimenics.”

{.)

De esta forma, debe tenerse en cuenta que en el desarrollo de la actividad objeto de vigilancia,
y los efectos que pueda generar el ejercicio de la vigilancia sanitaria, la imposicién de una
medida sanitaria de seguridad asi como el ejercicio del poder sancionatorio del Estado, el
INVIMA tiene {a obligacidn legal de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin
de evitar cualguier 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 publico (...) Articulo §97: La
presente y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden ptiblico”,
con o cual no es posible que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la
funcion publica, y en consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento vy
subordinacidn a la proteccién 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 plblica como bien
juridicamente tutelado, atiende el enfoque de riesgo de las actividades de inspeccién, vigilancia
y control sanitario, establecido mediante Resolucion 1229 de 2013, la cual sefiala;

“Articuto 7. Inspeccion, vigilancia y conlrol sanitario. Funcion esencial asociada a ia
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en el
proceso sistematico y constante de verificacion de estéandares de calidad e inocuidad, monitoreo
de efectos en salud y acciones de intervencion en las cadenas productivas, orfentadas a eliminar
o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana por el uso de consumeo de
bienes y servicios.

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

(..

De lo cual se desprende gque el dafio relativo a la conducta y/o en nuestro caso el riesgo
generado, debe entenderse en el marco de la gestién de riesgo asociado at consumo y/o uso de
productos competencia de este Instituto, evidenciandose en los hechos objeto de investigacion
como la “Contingencia o proximidad de un dafo” ° del bien juridico tutelado, traducido en el
desarrollo de actividades de fabricacién y/o procesamiento de productos sin el cumplimiento de
las exigencias sanitarias, lo cual constituye el dafio y/o riesgo de la conducta propiamente
dicho, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccidén de la salud publica, Ia
cual se realiza mediante la gestidén del riesgo asociado al consume y/o uso de los productos
objeto de su competencia, dado que en materia de salud publica con la gestién del riesgo, se

* Diccionaria de ia Real Academia de la Lengua Espanola Cnline http://lema.rae.es/drae/srvisearch?id=cO4ELOKYs2x5eXDg9AP
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pretende evitar la materializacion de dafo alguno, y es esa puesta en riesgo del bien juridice lo
que convierte a la conducta probada como reprochable.

Del analisis del expediente tenemos entonces que el sefior WILLIAM CHACON AMAYA
identificado con cédula de ciudadania No.79.166.292, acopid feche, sin cefirse a las buenas
practicas de manufactura (BPM) y en consecuencia, incumplid con su compromiso fundamental
de acopiar leche, de calidad e inocuos, poniendo con su actuar, en riesgo la salud de ios
consumidores, situacion que fue evidenciada en los documentos que soportan las diligencias
de inspeccion, vigilancia y control, realizadas por profesionales de este Instituto al encontrar
incumplimiento de tipo higiénico sanitaric en especial las disposiciones establecidas en la
Resolucion 2674 de 2013:

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, distribucion y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, 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 perscnas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones confenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territoric nacional a:

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

b} Al persanal manipulador de alimentos,

c) 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
ejerzan sobre ia fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano ¥
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Sg¢ exceptua de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Oficial de inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos 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, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas
que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la  fabricacion,
procesamienlo, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion ¥y expendio de
alimentos deberéan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

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

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se realizan
operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por ofras operaciones o medios de
contaminacion presenfes en las dreas adyacentes.

2.3. Los diversos arbientes de la edificacion deben tener el tamafic adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el trasiado de
maleriales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun Ja secuencia logica del proceso,
desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal manera qgue se
eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales ambientes deben
dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u olras necesarias para la ejecucion higiénica de
las cperaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.
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2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente resolucion,
especificamente en las areas destinadas a la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento y expendio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. £] agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes establecidas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

3.3. Solamente se permite el uso de agua no potable, cuando la misma no ocasione riesgos de
contaminacion del alimento; como en los casos de generacion de vapor indirecto, lucha contra
incendios, o refrigeracion indirecta. En estos casos, el agua no potable dsbe distribuirse por un
sistema de tuberias completamente separados e identificados por colores, sin que existan conexfones
cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua potable.

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

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos sdlidos que se generen deben ser ubicados de manera tal gue no representen
riesgo de confaminacién al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.

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

5.4. Cuando se generen residuos orgénicos de facil descomposicién Y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.

5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la regiamentacion
sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios sanitarios V
vestidores, independigntes para hombres y mujeres, separados de las dreas de elaboracion. Para el
caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (noc mas de 6 operarios), se
podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

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

Articulo 7°. Condiciones especificas de las areas de elaboracion. Las dreas de elaboracién de los
productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de disefio Y
construccion:

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales, debe
tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
voliimenes méximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos, deben estar
disefladas de forma que permitan su limpieza.

4.2 Las ventanas que se comuniguen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal manera
que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla antiinsecto de facil
limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la manipulacién. Los vidrios de las
ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccion para evitar contaminacion en casc de
ruptura,

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

Articulo 13. Plan de capacitacion. £l plan de capacitacion debe contener, al menos, los siguientes
aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El enfoque,
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contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
tecnologico y tipc de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe demosirar a
través del desempeiio de los operarios y ia condicidn sanitaria del establecimientc la efectividad e
impacto de fa capacitacion impartida.

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

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos debe
adoptar las praclicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacién se establecen:

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u otros
accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsilles ubicados por encima de la cintura; cuando se
utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la contaminacion
del alimento y accidentes de trabajo. La empresa serd responsable de una dotacién de vestimenta de
trabajo en namero suficiente para el personal manipulador, con el proposito de facilitar el cambio de
indumentaria el cual serd consistente con el tipo de frabajo que desarrolla. En ningin caso se podran
aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la dotacidn de los
manipuladores de alimentos.

4. Lavarse las manos con agua y jahon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez gue
salga y regrese al area asighada y despues de manipular cualquier material u objefo que pudiese
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Seréd obligatorio realizar la desinfeccicn de
las manos cuando los riesgos asociados con la efapa del proceso asi lo justifiquen.

9. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacén bajo.

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las précticas de
higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y dotacion adecuada, la cual debe ser
suministrada por la empresa.

Articulo 16. Materias primas e insumos, Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamientoc, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir con
los siguientes requisitos:

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

Articufo 18. Fabricacion. L.as operaciones de fabricacion deben curnplir con 108 siguientes requisitos:

3. Los alimentos que por su naturaleza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacion, Para el
cumplimientc de este requisito deben adoplarse medidas efectivas como;

3.1. Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion nc mayores de 4°C +/-2°C.

3.2. Mantener el alimento en estado congelado.

3.3. Mantener el alimento caliente a temperaturas maycres de 60°C (140°F).

3.4. Tratamiento por calor para destruir l0s microcrganismos mesofifos de los alimentos é&cidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes sellados herméticamente a temperatura
ambiente.

Articulo 20. Prevencion de la contaminacion cruzada. Con el propésitc de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediiuvios ©
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toailas desechables o secador de manocs, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.), debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a otfras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y desinfeccion
de manos de los operarios al ingresc de la sala de proceso o de manipulacion de los productos.
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Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de los
alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos
de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturaies
0 inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos controles variardn segun el
tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente
riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumas, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, cen los siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las malerias primas ¥ productos terminados. Las especificaciones definen
completamente la cafidad de todos los productos y de todas las materias primas con 108 cuales son
elaborados y deben incluir criterios clarcs para su aceptacion, liberacion, retencién o rechazo.

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

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

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o Jjuridica propietaria del establecimierito
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 escrifo y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este debe inciuir como minimo
los procedimientcs, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los siguientes
programas.

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

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 aplicacién armonica de las diferentes medidas
de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la presente
resolucion deben fener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye claraments;
fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad de! tanque de
almacenamiento, distribucidn;, mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y tangue de
almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de fos requisitos fisicoquimicos
y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros gue soporten el
cumplimiento de ios mismos.

Articulo 29, Transporte. £/ transporte de alimentos y sus materias primas se realizara cumpliendo
con las siguientes condiciones:

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacion, deben contar con un
adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas para la

conservacion de los alimentos © sus materias primas, contando con indicadores y sistemas de
registro.
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4. Revisar los medios de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente sobre el piso de los medios de fransporte. Para
este fin se ulilizaran los recipientes, canasiilias, o implementos de material adecuado, de manera que
aislen el producto de toda posibilidad de contaminacion.

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

Por su parte, el Decreto 616 de 2006 determina:
PROCEDENCIA, ENFRIAMIENTO Y DESTINO DE LA LECHE

Articulo 11. Control en las plantas para enfriamiento. Las plantas para enfriamiento o centro de
acopic practicaran a la leche cruda para verificar la aptitud para el procesamiento las siguientes
pruebas:

Registro de temperatura.

Control de densidad.

Pruehba de alcohol a toda recepcion de leche por proveedor.

. Control de adulterantes, neutralizantes y conservantes de la leche cruda por muestreo
fealorio.
Lactometria o crioscopia.

Recuento microbiano.

Prueba de deteccion de antibioticos.

ND O AW

Articulo 12. Plantas de enfriamiento o centros de acopio de leche. Las plantas de enfriamiento o
centro de acopio deben cumplir con las condiciones establecidas en el Decreto 3075 de 1997 o las
disposiciones que la modifiguen, adicionen o sustituyan. Inmediatamente después de liegar a la sala
de recepcion, la leche debe refrigerarse a una temperatura de 4°C +/- 2°C y lransportarse a las
plantas de procesamignto antes de 48 horas.

Paragrafo 1°. Las plantas de enfriamientc ¢ centros de accpio y las plantas para el procesamiento
deben contar con un laberatorio habilitado para el anélisis fisico-quimico y microbiolégico de fa leche.

Paragrafo 2°. Las plantas de enfriamiento, 1as plantas para procesamiento y sus laboratorios, deben
contar con un sistema de garantia de la calidad documentado para sus proveedores de leche, con e/
propdsito de garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente reglamento;
estos programas seran auditados por las entidades oficiales de vigilancia y control dg acuerdo con su
compelencia, para lo cual se establecerd un plazo de un afio, contado a partir de la expedicion del
presente decreto.

Articulo 23. Procedencia de la leche. Las plantas para procesamiento de leche tnicamente podran
procesar leche cruda procedente de halos gque hayan sido previamente inscritos ante el ICA o la
procedente de plantas para enfriamiento. Se debe tener en la planta de procesamiento, en los centros
de enfriamiento o acopio, copia del documento de inscripeién del hato expedido por ef ICA, el cual
estara a disposicion de la autoridad sanitaria competente cuando esta lo solicite.

Paragrafo. Las plantas de proccesamiento deben garantizar condiciones higiénicas sanitarias durante
la recepcicn de la leche y llevar un adecuado registro de las mismas.

Articulo 25. Contro! interno en las plantas para procesamiento de leche. En las plantas para
procesamiento de leche, se practicaran todos los dias como mecanismas de control interno, y criterios
de aceptacion, liberacion y rechazo de la feche, desde el punfo de vista microbioldgico, fisico-guimico
y organoléptico, las siguientes pruebas:

1. En la plataforma de recepcion.

1.1 Prueba de alcchol.

1.2 Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muesireo selectivo.
1.3. Prueba de densidad.

1.4 Prueba de lactometria ¢ crioscopia
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1.5 Prueba de acidez,
1.6 Ausencia de antibidticos.
1.7 Recuento microbianao.

La informacién de los recuentos microbianos histéricos servira de base para el criterio de aceptacion o
rechazo por parte de la planta para la calificacion de calidad de la leche cruda de proveedores.

2. En el tanque de almacenamiento inicial de leche enfriada cruda.

2.1. Registro de temperatura.”

Antes de establecer el tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios respecto a
la graduacion de las sanciones contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011.

Articulo 50. Graduaci6n de las sanciones. Salvo fo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones adminisirativas se graduaran atendiendc
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

2. Beneficio economico obtenido por el infractor para si 0 a favor de un tercero,

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

5. Utllizacién de medios fraudulentos o utilizacién de persona inferpuesta para ocultar la
infraccién u ocultar sus efectos.

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

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

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

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

Dafo o peligro generade a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se genero un darto, pero si genero un peligro al incumplir con las disposiciones sanitarias que
inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual profesionales del Instituto aplicaron
medida sanitaria de seguridad consistente en: CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO.

Dentro de |as ditigencias no se observa que el sefior WILLIAM CHACON AMAYA, identificado con
cédula de ciudadania No. 79.166.292, haya obtenido beneficio econemico para si 0 para un
tercero, coma consecuencia de la infraccion a la normatividad saritaria encontrada, por lo tanto
esta circunstancia no es aplicable como agravante al momento de imponer la respectiva sancion
administrativa.

En cuanto al numeral tercero, no aplica por cuanto consultada la base de datos de los procesos
sancionatorios del Instituto, se encontré que el sefior WILLIAM CHACON AMAYA identificado
con cédula de ciudadania No. 79.166.292, no ha sido objeto de sancion, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, por lo
tanto no aplica esta circunstancia como agravante.

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

En cuanto al numeral quinto, se observa que el sefior WILLIAM CHACON AMAYA identificado
con cedula de ciudadania No. 79.166.292, no utilizé medios fraudulentos o tratd de ocultar por
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intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo que
no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancién.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que el sefior WILLIAM
CHACON AMAYA, identificade con cédula de ciudadania No. 79.166.292, no ha presentado
informacion alguna relacionada con la situacién de su establecimientc.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
4rdenes impartidas por autoridad competente. Tampoco aplica, toda vez que no hay pruebas
dentro del expediente administrativo que asi o demuestre.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de
pruebas, observamos que el sefior WILLIAM CHACON AMAYA no ha dado manifestacion
alguna dentro de! presente proceso, antes de proferirse el respectiva auto de pruebas.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior WILLIAM
CHACON AMAYA identificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292, es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en eminente riesgo la salud
publica de los consumidores.

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su pader sancicnatorio, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de TRESCIENTOS (300) 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. Decisién que se toma teniendo en cuenta los criterios
de graduacion de la sancion sefalados, asi como atendiendo la proporcionalidad y necesidad
de la sancion 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 establecié.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior WILLIAM CHACON AMAYA identificado
con cédula de ciudadania No. 79.166.292, en calidad de propietario de centro de acopio de
leche, infringid las disposiciones sanitarias, al

1. Acopiar leche sin cumplir con los principios de las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, seguin visita de 30 de agosto y 1 de
septiembre de 2016, especialmente por cuanto:

1. Se observa puerta abierta y edificacién con ventanas sin vidrios. Contrariando lo
establecido en los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6, y en los numerales 4.2 y 5.1 del
articuio 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. No se encuentra dotacion para el servicio sanitario; contrariando lo dispuesto en el articulo
6 numeral 6.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. Elcentro de acopio no cuenta con vestidores. Contrariando lo establecido en el numeral 6.1
del articulo 6 de |la Resolucién 2674 de 2013.

4. El centro de acopic no cuenta con casilleros o lockers; contrariando fo dispuesto en el
articulo 6 numeral 6.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. El centro de acopio no cuenta con clara separacion fisica entre el area de recepcion de la
leche, almacenamiento de laboratorios, area de maquinas, lavado de cantinas.
Contrariando o establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulc 6 de la Resolucion 2674
de 2013.
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El centro de acopio no se encuentran claramente sefalizadas las diferentes &reas.
contrariando lo dispuesto en el articulo 8 numeral 2.3 de la Resolucién 2674 de 2013

Las tuberias no se encuentran identificadas Contrariando lo establecido en el numeral 3.3
del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No presenta los soportes de limpieza y desinfeccion del tanque de almacenamiento de
agua. Contrariando lo establecido en el numeral 3.5 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

No presentan procedimiento de manejo de calidad de agua, ni registros; contrariando lo
dispuesto en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013,

No han establecidos parametros para la caiidad del agua potable.: contrariando lo
dispuesto en el articulo 8 numeral 3.1, y articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de
2013

No presentan registros de laboratorio para verificar la calidad del agua, no presentan
registros; contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de
2013.

No presentan soporte de la verificacién del cloro residual: contrariando lo dispuesto en el
articulo 6 numeral 3.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No presentan control bacteriolégico del agua potable, ni llevan registros. Contrariando io
establecido en el numeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No presentan soporte de la potabilidad det agua; contrariando el articulo 6 numerat 3.1 de
la Resolucién 2674 de 2013. .

No cuentan con recipientes para recoleccién de desechos. Contrariando lo establecido en
el numeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con un sitio adecuado para la disposicion de residuos solidos; contrariando o
dispuesto en el articulo 6 numeral 5.3 y 5.4 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con un area para el almacenamiento de insumos de limpieza y desinfeccion;
contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013
No presentan procedimiento escrito para limpieza y desinfeccion: contrariando lo
establecido en el numeral 1 del articulo 26 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No presenta los registros que indican que se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion
periddica en las diferentes areas, equipos, utensilios y manipuladores; contrariando o
establecido en el numeral 1 del articulo 26 de la Resotucion 2674 de 2013.

No cuentan con procedimiento escrito de control de plagas: contrariando lo establecido en
el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No presentan registros para el control de plagas. Contrariando lo establecido en el numeral
3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los operarios no cuentan con dotacion, se encuentran con ropa de calle. Contrariando lo
establecido en los numerales 2 y 9 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con lavamanos Contrariando lo establecido en el numeral 4 Articulo 14, y
numeral 3 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

No su suministra dotacidon para visitantes; contrariando lo dispuesto en el articulo 14
numeral 14 de la resolucion 2674 de 2013,

No presenta programa ni soportes de capacitacién; contrariando lo dispuesto en el articuto
13 de la Resolucién 2674 de 2013.

No presenta programa ni soportes de capacitacion; Contrariando lo dispuesto en el articulo
13 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con letreros alusivos a lavado de las manos; contrariando lo dispuesto en el
articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con letreros alusivos a practicas higiénicas, medidas de seguridad, ubicacion
de extintores; contrariando lo dispuesto en el articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucion 2674

de 2013.

El centro de acopio no cuenta con sifones. Contrariando lo establecido en el numeral 1.4
del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con lavamanos. Contrariando lo establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del
articulo 6 de |la Resolucién 2674 de 2013.
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No cuentan con sistema para lavado de betas, ni presentan fichas técnicas de los
productos empleados. Contrariande lo establecide en el numeral 6 del articulo 20 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No presentan manuales de procedimientoc para mantenimiento de equipos; contrariando lo
dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con programa de calibracion, ni equipos de medicion. Contrariando lo
establecido en el Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

No presenta base de datos de proveedores, contrariando lo dispuesto en el articulo 23 del
Decreto 616 de 2006.

No presenta registro de proveedores inscritos ante el ICA; contrariando lo dispuesto en el
articuto 23 del Decreto 616 de 20086.

No presentan procedimientos escrito del control de calidad de la leche; contrariando lo
dispuesto en el articulo 23 del Decreto 616 de 2006.

No presentan soporte de la realizacion de los controles de calidad. Contrariando lo
establecido en el articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013,

No presentan procedimiento de limpieza de los carrotaques. Contrariando lo establecido en
los numerales 3, 4, 7 y 9 del articulo 29 de Ia Resolucion 2674 de 2013.

No presentan fichas técnicas de la leche. Contrariandc lo establecido en el numeral 2 del
articulo 16, y numerat 1 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

No presentan manuales, catalogos, guias o instructivos escritos sobre equipos, procesos,
condiciones de atmacenamiento y transporte del producto a las plantas. Contrariando lo
establecido en el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

.No presenta programa escrito de capacitacién de toma de muestras para analisis de

laboratorio. Contrariando lo establecido en el articulo 12 paragrafo 2° del Decreto 616 de
2006.

El centro de acopio ne cuenta con laboratorio. Contrariando lo establecido en el articulo 12
paragrafo 1° del Decreto 616 de 2008.

No cuenta con procedimientos para el manegjo de residuos toxicos, Contrariando lo
establecido en el numeral 5.5 del articuio 8 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se realizan pruebas organolépticas a la leche (olor, ccglor y sabor), contrariando el
articulo 25 del decreto 616 de 2006,

No realiza control de temperatura en las etapas (recepcion, almacenamientio y despacho)
de la leche. Contrariando el articulo 11 numeral! 1 del Decreto 616 de 20086.

No se realiza prueba de control de densidad. Contrariando ei articulo 11 numeral 2 del
Decreto 616 de 2006.

No se realiza prueba de alcohol, contrariando el articulo 11 numeral 3 del Decreto 616 de
2006.

No se realiza pruebas de adulierantes {(almidones, suero lactico, cloruros, azucares, etc.)
contrariando el articule 11 numerat 4 del Decreto 616 de 20086.

No se realiza prueba de neutralizante. Contrariando lo establecido en el articulo 11 numeral
4 del Decreto 616 de 2008.

No se realiza prueba de conservantes, contrariando el articulo 11 numeral 4 del Decreto
616 de 2006.

No se realiza prueba de detencion de antibidticos; contrariando el articulo 11 numerat 7 del
Decreto 616 de 2006,

No se realiza lactometria o crioscopia; contrariando el articulo 11 numeral 7 del Decreto
616 de 2008.

Se realiza recuento de microorganismos mesofilos UFC/mi, contrariando el articulo 11
numeral 6 del Decreto 616 de 2008,

No se realizan las pruebas de laboratorio para la liberacién de la leche acorde con los
parametros establecidos. Contrariando lo establecido en el articulo 12 paragrafo 2° v 25 del
Decreto 616 de 2006.
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ARTICULO PRIMERO - Imponer al sefior WIILLIAM CHACON AMAYA. identificado con cedula
de ciudadania No. 79.166.292, sancion consistente en MULTA de TRESCIENTOS (300)
salarios minimos diarios legales vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro del término
perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacion
esta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998588 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que lleva el logo
del Instituto, recursos propios a nombre del INVIMA. :

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de 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 jurisdiccidn coactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al sefior WILLIAM CHACON AMAYA
tdentificado con cédula de ciudadania No. 79.166.292 y/0 a su apoderado, conforme a |os
términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma solo procede el recurso
de reposicion, interpuesto ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el
cual debe presentarse dentro de los Diez {10) dias habiles siguientes a ia fecha de Ia
notificacion en los términos y condiciones sefialadas en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo ylo
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.
ARTICULC TERCERO. La presente resolucion rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
N dyodeo g pilla f

MARIA MIARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Aracelis Rosa Munive Rohenes
Revisc: Maria Lina Pedia C
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