es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001324 De 20 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion de! siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019040003

PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201605290

EN CONTRA DE: ISIDRO ULLOA CASTRO

FECHA DE EXPEDICION: 11 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucién de calificacion No. 2019040003 soélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
p:resentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
terminos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESEN: fVéEB BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
F;ARTIR DE 5 ju Iﬁ . en la pagina web www,invima.gov.co Servicios de Informacidn
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
giudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

LEIDY AL/E‘XANDRA NILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sanciowatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso'en (13) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°®
2019040003 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201605290.

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y Digité: Isabet Cristina Posada Rocha
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290".

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201605290, adelantado en contra del sefor ISIDRO
ULLOA CASTRO, identificado con cédula de ciudadania numero 10.180.407, en calidad de
propietario del establecimiento de comercio dedicado a la elaboracién de productos de
molineria “Arepas de Chocle”, de acuerdo con los siguientes:

1.

Gy - .

_.--..J._ ————— O)

5

ANTECEDENTES

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2019007590 del 3 de julio de 2019,
inicié proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra del sefior ISIDRO ULLOA CASTRO,
identificado con cédula de ciudadania numero 10.180.407, por la presunta vuineracion de
las normas sanitarias vigentes exigibles para la fabricacion y/c empaque de alimentos.
(Folios 20 al 27 a doble cara).

Mediante oficio No. 0800 PS — 2019028740 con radicados 20192032613, 20192032614 del
4 de julio de 2019; se le comunico al investigado, para gue se acercara al Instituto con el fin
de adelantar la notificacién personal del Auto de Inicio y Traslado de Cargos antes
enunciado. (Folios 28 y 29).

Ante la imposibilidad de notificar personalmente ai presunte infractor del auto de inicio vy
traslado de cargos que se menciona en el item 1° se envié por correo certificado el Aviso
No. 2019001039 del 11 de julio del 2019, mediante oficic No 0800 PS — 2019029924 con
radicados 20192033754 y 20192033755 del 11 julio de la misma anualidad. {Folios 30 al
34}

Paosteriormente y ante la devolucion del aviso referenciado, se procedié a publicar ef mismo
junto con la copia integra del acto administrativo en la pagina web www.invima.gov.co y en
las instalaciones de este Instituto por un término de cinco (5) dias a partir del 16 al 22 de
julio de 2018. De este modo, el Auto de inicio y traslado enunciado en el item 1°, quedo
debidamente notificado el 23 de julio de 2019. (Folios 35 a! 43).

De conformidad con el Articulo 47 de! Cédigo de Procedimiento Administrativo y de Io
Contencioso Administrativo, y en cumplimiento de! debido proceso, se concedio un término
de quince (15) dias habkiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del auto
mencionado, para que el investigado, directamente ¢ por medio de apoderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior ISIDRO ULLOA CASTRO,
identificado con cédula de ciudadania numero 10.180.407, en calidad de propietario del
establecimiento de comercio dedicado a la elaboracion de productos de molineria “Arepas
de Choclo”, no presentd escrito de descargos.

El dia 16 de agosto del 2019, se emitidé el auto de pruebas No. 2019009840 dentro del
proceso sancionatorio 2016805290, adelantado en contra del sefor ISIDRO ULLOA
CASTRO identificado con cédula de ciudadania nimero 10.180.407. (Folios 66 y 67).

Mediante oficio 0800 PS - 2019037732 con radicados Nro. 20192040368, 20162040369,
20192040371 del 16 de agosto del 2019 y via correo electronico, se comunicod al
investigado, el auto de pruebas No. 2019009840 de! 16 de agosto del 2019 y el término
establecido para la presentacién de alegatos. (Folios 68 al 71).
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290".

8. Vencido el término legal establecido para el efecto, el serior ISIDRO ULLOA CASTRO
identificado con cédula de ciudadania numero 10.180.407, no presento escrito de alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, e!
investigado no realizé pronunciamiento alguno ni aportd o solicitdé prueba alguna; por esta razon
se continla el tramite del presente procesc con fundamenic en las pruebas legal vy
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilided que les asiste en virtud
de ios hechos investigados.

PRUEBAS

1) Oficio No. 704-2988-16 radicado bajo el No. 16107052 del 10 de octubre de 2016, por
medio del cuat el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio de propiedad
del sefior ISIDRO ULLOA CASTROQ, identificado con cédula de ciudadania No. 10.180.407.
(Foiino1).

Z2) Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, de fecha 6 de octubre de 20186,
realizada por funcionarios del Invima en las instalaciones del establecimiento de comercio
de propledad del sefor isidro Ulloa Castro, identificado con cédula de ciudadania No.
10.180.407, con concepto sanitario DESFAVORABLE. (Folios 4 al 9).

3) Formato protocole de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados con
relacion al producto "AREPA DE CHOCOLO POR 300G 5 UNIDADES EN BOLSA
POLIETILENQ", de fecha 06 de coctubre del 2016. (Folios 10 al 11 y Copia de la etiqueta del
producto 12),

4) Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad del 6 de octubre de 2016, consistente
en "Clausura Total Del Establecimiento, Desnaluralizacion de 795 Paquetes por 5 Unidades
por 300g. de Producto Terminado y Destruccion De 40 Kilegramos de Empague Con
Rotulado Impreso” y formato Anexo destruccién. (Folios 13 al 15y 16).

5) Certificado de cancelacion de matricula mercantil a nombre del sefior ISIDRC ULLOA
CASTRO, identificado con cédula de ciudadania No. 10.180.407 expedido por la Camara
de Comercio de Bogota. (Folic 17).

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.

Mediante oficio No. 704-2988-16 con radicado No. 16107052 de fecha 10 de octubre de 20186,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid a la Direccidn de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento de comercio dedicado a l!a elaboraciéon de productos de
maolineria “Arepas de Choclo”, de propiedad del sefior ISIDRO ULLOA CASTRO, identificado
con cedufa de ciudadania numero 10.180.407, documentos que dieron origen y que sirven de
antecedentes para el presente proceso sancionatorio. (Folio 1).
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290”,

{

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

1 ‘La accién estatal en materia de controf y vigilancia de los productos que pueden ser

- comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Folitica fa que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes Y servicios, asi comc las condiciones
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacion supone respecto de la parte
debil de la relacidn, 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 solemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién, gozan de presuncién
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios 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 Inspeccion, Vigilancia y Control, las cuales fueron incorporadas al
presente proceso para demostrar los hechos materia de investigacion.

L'Jna vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 704-2988-16, se advierte
la presencia del acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos obrante a folios 4 al 9, del
expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes realizaron las diligencias
adelantadas el dia 6 de octubre de 2016, dentro de las instaiaciones productivas del
éstablecimiento de comercio de propiedad del investigado, y luego de verificar incumplimientcs
en relacion con las buenas practicas de manufactura, resolvieron emitir concepto sanitario
DESFAVORABLE, por verse comprometida la inocuidad de los productos alimenticios

elaborados.

Continuando con les documentos obrantes en el plenario, se puede evidenciar que el dia 6 de
dctubre del 2016, los profesionales del INVIMA procedieron a diligenciar Acta de Protocolo de
Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasades, respecto a los productos "AREPA
DE CHOCOLO POR 300G 5 UNIDADES EN BOLSA POLIETILENO” por advertir conductas
due infringen disposiciones normativas de rotulado y etiquetado de alimentos, de la siguiente
manera: (Folios 10 y 11 copia etiqueta folio 12).

()

5.1.1 NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre deberd indicar la verdadera naturaleza del alimento,

normalmente debera ser especifico y no genérico. Se podré emplear un nombre de "fantasia”, "de

fabrica” 0 "marca registrada’, siempre que vaya junto con ia denominacion del alimento y enla cara
' principal de exhibicion.

No indica el nombre "AREPA DE MAIZ” tal como indica el Registro Sanitario.

5.2 LISTA DE INGREDIENTES: debe estar precedida por el término “Ingrediente”, y aparecer en
orden decreciente.

' El ingrediente primario no es harina de maiz, segun la produccién, el ingrediente primario utilizado
| es harina de trigo. No repcrta el uso de aspartame.

Y 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. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290,

5.4. Nombre o Razon Social y direccidn del fabricante, envasador o reempacador, precedidae por fa
expresion “fabricado o envasado por”. En productos importados deben precisarse, nombre o razon
socral y direccion del importador.

La direccion indicada en el empaque no corresponde con lo autorizado en el Registro Sanitario.

5.5 1 IDENTIFICACION DEL LOTE: cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier
modo y de forma visible, legible e indeleble, una indicacién en clave o lenguaje claro (numérico,
alfanumerico, ranurado, elc), acompafiada de la palabra "lote”, o la letra ... Se aceptaréd como lote,
la fecha de duracién minima, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion o fecha de produccion y
debera cumplir con el numeral 5.6

indica LOT.

58 NUMERC DE REGISTRO, PERMISO © NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a lo
gstablecido en el articulc 37 de la Resolucion 2674 de 2013, o las normas que lo modifiguen,
sustituyan o adicionen.

El numero RSAE2114610 no tiene autorizado al titular o fabricante al sefior Isidro Ulloa Castro.
5.2.3 La declaracidon de aditivos incluye el nombre genérico y el especifico.
No deciara el usc de aspartame

5.2.3 Cuando ef producto contiene aspartame o tartrazina se incluyen las leyendas y declaracion
respectiva.

No indica el uso de aspartame.

Ahora bien, y en virtud de los hallazges evidenciados en el rotulado del producto referido en el
acta descrita en precedencia, es preciso tener en cuenta que tal y como lo establece ja FAQ® 1a
etigueta del alimento proporciona informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion
adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en gue se produce y se comercializa;
razén por la cual, resulta reprochable que el fabricante comercialice el alimento declarando
informacidn que no corresponde, maxime si se tiene en cuenta que el consumidor recibe
informacion inmediata del producto mediante las caracteristicas vsuales contenidas en el
empaque del alimento.

Falencias e incumplimientos a las normas técnicas de rotulados, que igualmente se evidencian
en ia copia de la etiqueta del producto en referencia obrante a folio 12 del expediente.

Los funcionarios que realizarcn el protocoio de evaluacion de rotulo, verificaron que el
investigado estaba declarando como nombre del productc "AREPA DE CHOCOLO' vy el
autorizado en el registro sanitaric RSAE2114610 es "AREPAS DE MAIZ": ha de tenerse en
cuenta que la norma exige que todo producto atimenticio lleve en su rotulo el nombre del
producto tal como fue autorizado y otorgado en el registro sanitario, puesto que su omision
puede generar confusion respecto de su originalidad o procedencia,

En tal sentidc debe el investigado ajustar la denominacion del producto conforme al autorizado.

Dentro de los incumplimientos evidenciados por los funcionarios que realizaron la verificacion al
cumplimiento de la norma de rotulado se evidencio que para el producto “Arepa De Chacolo Por
300g" se estaba declarando como ingrediente primario la harina de maiz en la lista de
ingredientes,; siende el ingrediente primario la harina de trigo; debe tenerse en cuenta que la
norma exige que todo producto alimenticio lieve en su rotuio la lista de ingredientes que

2 hitp:iwww fao.org/ag/humannutrition/foodlabelies/
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! RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290,

corresponda, puesto que esto permiten conocer a los consumidores qué componentes fueron
utilizados al fabricar ese producto; asi mismo podra escogerlo por su contenido nutricional,
garantizando una adecuada alimentacién.

{

Adicionalmente también permiten al consumidor tomar decisiones gue se adapten a sus
necesidades individuales (consultar ingredientes que pueden producir alergias o intolerancias;
su contenide energeético, los hidratos de carbono, su contenido en grasas, acidos grasos
saturados, fibras y otros); y la omisién de esta informacion es una trasgresién a la norma que
establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir
i(1JS alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano.

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

De la misma forma, se evidenciaron incumplimientos en el rotulado en relacion a que no
declarar la direccién real del fabricante, se observa la obligacion expresa que impcene la norma
de declarar la informacién clara y exacta, de quien va asumir la calidad de fabricante del
producto, ademas de sus direcciones de ubicacion, informacién con la cual ‘a autoridad
sanitaria podra formar una cadena de produccién sanitariamente segura para el preductn
alimenticio, lo que garantizara que fas acciones de inspeccidn, vigilancia y control se realicen en
forma eficiente y en eventualidad de peligro a la salud, exista una trazabilidad gue permita
éjercer las acciones de control a que haya lugar, determinando ia seguridad sanitaria misma gel
alimento que se fabrica, procesa y empaca, por quien es autorizado en el registro, de lo cual
Valga decir, adolece guien no ostente dicha calidad.

En cuanto a no declarar de forma correcta la palabra “Lote o la letra L" ya gue declara "LOT"
debe tenerse en cuenta que esta informacion es de suma importancia en el rotulo de los
productos fabricados por el investigado, ya que le permite al consumidor identificar el conjunto
de articulos de un mismo tipo, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio
de tiempo determinado bajo condiciones esencialmente iguales, razan por la cual si se omite,
10 se podria detener la venta de un producto que se encuentra con algun tipo de irregularidad,
por esto se hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de
forma que se puedan identificar.

Ahora bien frente a no declarar el uso de aspartame en la elaboracién del producto, siendo este
un enduizante artificial, informacion que debe declararse expresamente y en forma visible en el
rétulo del producto alimenticio tal como lo estipula la Resolucion 5109 de 2005 teniendc en
cuenta que consumo puede generar aigdn tipo de intolerancia en el organismo, y al obviar esta
declaracién en el rotulo de los productos elaborados por el investigado genera un gran riesgo
fara la salud de los posibles consumidores pues se adquiere este producto confiando en la

irformacic’m contenida en la lista de ingredientes.

Se debe resaltar que el rotulado de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada la
creciente variedad de productos que se ofrecen, 'as modernas vias de distribucion e
intercambio y fas multiples formas de presentacién y promocién, que aumentan el interés de los
donsurnidores por conocer ios productos que adguieren. Dicho interés se relaciona con la
riecesidad de brindar informacién que contribuya a mejorar la nutricién de la poblacion en el
marco de una alimentacion adecuada y saludable.
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2016052907,

Tal como lo establece la FAQ? con respecto al rotulade de alimentos, la etigueta proporciona
informaciéon al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, v la forma en gque se preduce y se comercializa; resulta reprochable que el
fabricante ponga a disposicion al publice el alimento sin contar con informacion importante que
tiene la potencialidad de comprometer la calidad del alimento.

Al respecto se tiene gque la forma de declarar esta informacion en el rotulo del producto
compromete su trazabilidad, herramienta que permite seguir el rastro a las etapas de
produccion, transformacién y distribucion del alimento, por lo tanto, dicha omisién en el rotulado
del alimente, obstaculiza su seguimiento, 1o que repercute en la calidad misma del producto.

=n otras palabras, la trazabilidad es un proceso de principio a fin que se extiende desde las
materias primas hasta el producte final, y ademas genera confianza a los consumidores, y
determina ia responsabilidad de los involucrados en ta cadena alimentaria.

Con las observaciones consignadas por los profesionales encargsdos de las acciones de
inspeccion y vigilancia, se pudo evidenciar que ef sefior ISIDRO ULLOA CASTRO identificado
con cédula de ciudadania numeroc 10.180.407, fabricaba, empacaba y rotulaba e! producto
"AREPA DE CHOCOLO POR 300G 5 UNIDADES EN BOLSA POLIETILENQ”, sin contar con
Registro Sanitario; cometiendo una infraccidon a la normatividad sanitaria.

Ef fabricante se encuentra en la obligacion de amparar su preducto en un registre sanitario
obtenido de la autoridad sanitaria en sujecion a los procedimientos legales, en este punto es
oportuno manifestar que el registro sanitario es un insumo que proporciona a este Instituto y al
consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan siendo
comercializados, informaciéon que a su vez le permite a esta autoridad sanitaria tomar las
medidas necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

Asi entonces, procesar, empacar y rotular alimentos destinados al consumo humano sin contar
con Registro sanitario, es una infraccion de elevada trascendencia, habida cuenta que el
aludido registro sanitario, se ceonstituye en la garantia de la calidad y naturaleza sanitaria de un
alimento en particular y la informacion errada repercute en la trazabilidad que se pueda realizar
del producto.

Por otro lada debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestién
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando gue
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacion o elaboracion y
que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero ce Registro Sanitario que
distinguira a este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior habida cuenta que como se indicd previamente, el registre sanitario es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticio cumple con condiciones de
calidad e idoneidad que o comporten como un producto apto para el consumo humano vy
sanitariamente seguro en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichcsamente la administracidn imponga, pues se trata de
condiciones gue se establecen procura de fa saiud publica como bien juridico tutelado, pues se
reitera el hecho de que la elaboracion de un producto alimenticio se encuentre amparado en un
registro sanitario ctorgado por ia autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza la trazabilidad en la cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive

* hitp:/iwww fao.org/ag/humannutritionffoodlabel/es/
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RESOLUCION No. 2019040003
: (11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290,

consumidor, lo que impedira se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de
presentarse un efecto adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.

Asi pues la situacion acontecida y verificada tras la visita realizada el dia 6 de octubre de 2016,
én las instalaciones productivas del establecimiento de comercio de propiedad del seror
ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con cédula de ciudadania ndmero 10.180.407, se
constituyeron en una infraccion a la norma sanitaria, mas aun cuando esta conductas generan
un riesgo en la salud pablica, al entorpecer de manera directa los fines del INVIMA como
garante de la misma, al ocasionar |la obstaculizacion de |a trazabilidad del producto y el margen
de cuidado sobre los productos que la misma autoridad ampara, no pudiendo garantizar la
gjecucion eficiente de las acciones de inspeccion vigilancia y control que garanticen en ultimas
la salud publica, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo,

En virtud a la situacién evidenciada, los profesionales encargados procedieron a ia aplicacién
de la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en “Clausura Total Del Establecimiento,
Desnaturalizacién de 795 Paquetes por 5 Unidades por 300g, de Producto Terminadc vy
Destruccion De 40 Kilogramos de Empague Con Rotulado Impreso” de fecha 6 de octubre de
2016 situacion que se puede evidenciar a folios 13 al 16; es importante puntualizar que las
r‘]ormas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiguetadoe,
comercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos médicos, bebidas alcohdlicas y no alcchdélicas u otros chjeto de vigilancia sanitaria.
€én estas condiciones buscan que los productos que son objeto de usc y/o consumc por la
p'oblacic')n tengan fas condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
darios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad estipuiada
en la Resolucién 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 comercializacién 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.

lia inocuidad del producto de conformidad con la Qrganizacion de las Naciones Unidas para la

Agricultura y la Alimentacion — FAO, debe entenderse asi:
! Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesqos,
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 demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, atributcs negativos, como estado de descomposicion, contaminacion con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributcs positivos, como origen, color, aroma,
textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las politicas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de control
de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. {(Negrilla vy
subraya fuera de texto).™

Es de advertir que en e! Acta de Aplicacidn de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 6 de
c.f:ctubre de 2016, se dej6 constancia de |a siguiente situacion sanitaria

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
1. Se observan espacios en pared sin proteccion, ventanas sin angeos y en parte fateral e inferior

en puerta entre luces que permiten el ingreso de piagas. Incumpliendo numerales 2.1 del articulo 6,
' nurneral 4.2 del articuio 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

* hitp:/iwww.fao.org/docrep/006/y87055/y8705s03. htmi# TopOfPage .
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290”.

2. El proceso se realiza en una sola area, no hay separacion fisica entre el area de proceso y
almacenamientc de producto terminado, se comparte ambientalmente con el sanitario, no hay
serializacion de areas. Incumpliendc numerales 2.2 de! articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

3. No presenta programa de manejc y calidad de agua, no presenta analisis (fisicoquimicos y
microbiologicos), no existe confrol diario del cloro residual, y no se llevan registros. Incumpie
numeral 4 del articulo 26 y numeral 3.1 del articulo 16, Resolucion 2674 de 2013

4. No presenta programa de limpieza y desinfeccién especificos para el establecimiento, para
limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores, y
no lleva registros. No se tienen claramente definidos los productos utilizados, jabdn y
desinfectantes para periodicidad de ia limpieza y desinfeccion. incumpliendo numeral 1 del articulo
26, Resolucion 2674 de 2013.

5. El servicio sanitario se observa Unicamente con inodoro, no hay lavamanos, papel higiénico,
jabon, sistema secado de manos, ni caneca coh tapa y la puerta no es completa de techo a piso.
Incumpliendo numerales 6.2 del articulo 6, Resclucion 2674 de 2013

6. La planta no cuenta con lavamanos de accionamientc no manual dotade con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las areas de elaboracicn o préximos a estas, exclusivos para este proposito. Incumpliendo el
numeral 6.3 del articulo 6, Resoiucion 2674 de 2013,

7. Las operarias nc tienen dotacion, trabajan con ropa de calle. Se observa uso de anillos, cadena
larga, aretes y ufias largas. Incumpliendo los numerales 2, 7, 8 y 9 del articulo 14, Resolucién 2674
de 2013.

8. No presenfa plan de capacitacién ni registros de capacitacion. Incumpliendo articulo 13,
Resolucion 2674 de 2013.

8. No se controla variables criticas del proceso, incumpliendo numeral 3 del articulo 10 de la
Resolucion 2674 de 2013.

10. Ei ingreso de malerias primas se realiza por la puerta que comunica con el drea de proceso,
quedando expuesta una vez se abre la misma. Incumpliendo numers! 1 del articulo 16 de la
Resolucion 2674 de 2013.

11. Se observa almacenamiento de producto terminado en canastilas en garaje y hay
comunicacion ambfental con drea sanitaria. Incumpliendo numeral 3 v 4 del articulo 28 de la
Resolucion 2674 de 2013.

12. No presenta plan de muestreo, incumpiiendo el numeral 3 articulo 22 de la Resofucién 2674 de
2013.

Por lo anterior se realiza medida sanitaria de seguridad consistente en clausura total del
establecimiento de conformidad con el articulc 576 literal a) de la Ley 9 de 1979. Duranie el
recorrido se encuentra con 795 paquetes por 5 unidades por 300 g. de producto terminado, el cual
se realiza su respectiva desnaturalizacion por ser elaborado en condiciores que no cumplen con la
Resolucién 2674 de 2013, de conformidad con el articulo 576 iiteral d) de la Ley 9 de 1979,

Se realiza evaluacion de rotulado con respecto al cumplimiento de la Resolucion 5109 de 2005,
encentrandose los siguientes incumplimientos: no indica el nombre completo "arepa de maiz" tal
come lo indica el registro sanitario, el ingredienfe primario no es harina de maiz, segun la
produccicn, el ingrediente primario utilizade es harina de trigo. No reporta el uso de aspartame. La
direccion indicada en el empaque no corresponde con lo autorizado en el registro sanitario. El
namero RSAE2114610 no tiene autorizado al titular o fabricante al sefior ISIDRO ULLOA CASTRO,
no deciara el uso de aspartame. Incumple los numerales 5.1.1, 5.2, 5.4, 5.51, 5.8, 52.3 523 dela
Resolucion 5109 de 2005. For lo anterior se realiza medida sanitaria de seguridad consiste en
destruccion de 40 kilogramos de empaque con rotulado impreso por 300g de conformidad con lo
dispuesto en la Ley 3 de 1979 literal d).
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290,

El producto terminade y el material de empague se dejan para su disposicion final en poder del
interesado.

Sre resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de nspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de Ia investigada, 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 existid6 vulneracién a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

1
Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud publica,
las siguientes:

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

La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y

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

RO

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata gjecucion, tendran caracter
érevenﬁvo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya fugar.

Ha de tenerse en cuenta que la medida sanitaria impuesta al establecimiento de comercio de
propiedad del sefior ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con cédula de ciudadania No.
1‘0.180.407, con el fin de prevenir o impedir que la situacién 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, razon por la
cual son medidas de inmediata ejecucién, ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Par lo
tanto, este documento es considerado una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte del sefior ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con cédula de
c:iudadania No. 10.180.407, quien dada su actividad econdmica debian conocer y darle tctal
cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

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

én este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por el sefior ISIDRO
ULLOA CASTRO identificado con cédula de ciudadania No. 10.180C.407, configuran un efectivo
e inminente riesgo en la salud publica.

El INVIMA al ser una entidad del Estado, esta llamada a cumplir su misién como ente regulador
y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia del orden constitucional que
rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier persona de realizar las
actividades econémicas que estime cenvenientes, razén por {a cual, si la intencion dei
investigado es dedicarse a {a fabricacidon de productos alimenticios, debe cefirse
?bligatoriamente a la normatividad estipulada.

II—:s pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
éste caso, el acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, el formato de protocolo de
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290

evaluacion de rotulado General de alimentcs envasados, cumplen con funciones
extraprocesales de naturafeza sustancial y solemne y fueron incorporados al presente proceso
con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacidn. Dichos documentos son de
caracter publico, los cuales gozan de la presuncion de legalidad, realizados por funcionarios
ccmpetentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilarcia y control quienes de
forma objetiva plasman tedc lo contenido en tal documento, teniendc en cuenta que sobre este
Instituto recae la proteccion de 'a salud publica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte de!l investigado, quien dada su actividad econdrnica debe conocer y darle
total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo
a los postulados establecidos en las Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005.

La Resolucion 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria competente,
como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacion y como fundamento
de su funcién, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier
perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publice a guardar por [a administracién. Asi las
cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un perjuicio actual, sinc en
tanto que para la configuracién 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 situacion 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.

De igual forma la Resolucién 5109 de 2005 en su articulo 1° se permite concretar su objeto en
el siguiente sentido:

“Articulo 1°. Objeto. La presents resoiucion tiene por objefc establecer gl reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asf como los de las
malerias primas para alimentas, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién scbre
el producto io suficientemente clara y comprensible que no induzca a engaflo o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada. *

Con todo lo anterior este Despacho debe resaltar que, el reglamento técnico sobre requisitos de
rotulado y/o etiquetado de alimentos y materias primas de alimentos — Resolucion 5109 de
2003, se promulga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinados al
consumo humano proporcionen al consumidor informacion clara y comprensible respecto del
producto mismo, que conduzca a una eleccion informada y no induzca en ningln sentido 2
engano o confusion en la poblacion, todo esto en aras de la proteccién de la salud publica como
bien juridico tutelado por la legislacion sanitaria.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislaciéon en materia sanitaria, dentro de ella
las Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005, ostentan la calidad de normas de orden publico,
tal y como lo dispone la Ley 9° de 1979 “por la cual se dictan medidas sanitarias’, “Articulo 597,
[.a presente y demas leyes, reglamentos v 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
per la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expreso:

“(...) regimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como Ssupuesto necesario
la obediencia generalizada & ias normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290".

supuesto factico se le denomina crden publico ¥ su preservacion es, enlonces, antecedente
‘ obligado de la vigencia de las libertades...”

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo 6rganc expreso:

: (..)
El conceplo de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
| social de derecho. No se trata entorices 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” méas
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, "

E’or otra parte, este despacho manifiesta que las Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005, no
son una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario, son normas juridicas de caracter
general y de orden publico, de las cuales este instituto debe ser garante en su cumplimiento y
que se encontraban vigentes para la fecha de los hechos.

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte del sefior ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con cédula de
éiudadania numero 10.180.407, quien dada su actividad econdmica debe conocer y darle total
¢umplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publice de acuerdoe a los
postulados establecidos en la Resolucién 2674 de 2013,

|

L.os incumplimientos encontrados en la visita de inspeccion, vigilancia y control sanitario
derivaron consecuencialmente en la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad inmediata

con lo cual es suficiente para determinar que efectivamente existio vulneracion a la norma
sanitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respective.
1

Finalmente, se encuentra a folic 17, el Certificado de matricula mercantil a nombre del sefor
ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con cédula de ciudadania nimero 10.180.407, expedido
por la Camara de Comercio de Bogota, documento con el cual se pudo verificar la plena
identidad de! investigado y que el desarrollo de su actividad econdémica es de competencia de
ésta entidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, se reitera que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacién de alimentos debe obligatoriamente de manera permanente y rigurosa sin excepcion
alguna al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, porque de ello depende la calidad
c:ie los productos, y consecuentemente la salud de los consumidares.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
]

responsabilidad del sefior ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con cédula de ciudadania
Aumero 10.180.407, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulc 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn 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
c'que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas narmas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y de acuerdo a
I;o estipulado en la Ley 1437 de 2011.
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2016052907,

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrié el investigado,
se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesge a este bien juridico tutelade, lo cual se realiza mediante la gestion del riesgo
asociado al consumo v/o uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea condicidn
necesaria para sancionar, la ccurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante |la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafo alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa ouesta en riesgo del bien
juridico to que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:;

"ARTICULO 70. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcion esencial
ascciada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sisternatice y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, _monitorec _de efectos en salud y acciones de inlervencion en las cadenas
productivas, orieniadas a eliminar o minimizar riesgos, dafos e impactos neqalivos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 8o. MODELQ DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de fa funcicn esencial de inspeccidn, vigilancia y control sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, Jos cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples
organismos integrados con sentido unitario v orientacién global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocion del aseguramientc sanitaric en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumg humano. Ei_modelo representa el
esquema ¢ marco de referencia para la administracion de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de veiar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dario a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustade a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979 “Articulo 594.
La salud es un bien de interés publico (..) Articulo 597 La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden pablico”. con lo 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 y subordinacién a la proteccién
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia vy
cuidado, no sole porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 5 |, la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestion en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y plares que
permitan responder a dichas necesidades.

* http:itwww . who.int/es/
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiembre de 2019)
' “Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290,

Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender que, en primer lugar, 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.

i

También, son consideradas las (BPM)8, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte vy
distribucién de ios 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 ta produccion. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la efaboracion de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacion a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajencs a la obligacion de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacién en ei desarrollo de los procesos de fabricacion de alimentos
és una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del
gonsumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el proceso de produccion y manipulaciéon 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
tompromiso fundamental de ser sanos y seguros.

Por otro lado, debe considerarse que uno de ios objetivos estrategicos el INVIMA es aplicar las
Scciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestidn
érientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando que
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacion o elaboracion y
que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
'gan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario que

distinguira a este producto y fo calificara como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior habida cuenta que como se indicd previamente, el registro sanitario es la garantia
c'que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticio cumple con condiciones de
calidad e idoneidad gue lo comperten como un producto apto para el consumo humano vy
Sanitariamente seguro en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracion imponga, pues se trata de
condiciones gue se establecen procura de la salud publica como bien juridico tutelado, pues se
reitera ef hecho de que la elaboracion de un producto alimenticio se encuentre amparado en un
registro sanitario otorgado por la autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza la trazabilidad en la cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedira se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de

rresentarse un efecto adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particutarmente aludiendo al riesgo ai que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurri6 el investigado, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
las exigencias realizadas por la normatividad sanitaria vigente para lograr que los alimentos
Eean inocuos, que el incumplimiento por parte del investigado de estas exigencias derivo en.
riesgo de comercializar un producto sin el aval de un registro sanitario y fabricado conr falencias
de buenas practicas de manufacturas, obstaculizando la ejecucion eficiente de las acciones de

b hitp:/fvector.ucaldas.edu.co/downloads/Vector?_4 . pdf
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inspeccioén vigilancia y control por parte de la autoridad sanitaria, configurandose de esta
manera el riesgo en la salud.

En este mismo sentido, la FAO establece que la etiqueta del alimento proporciona informacion
al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacidn 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 informacion importante que tiene la potencialidad de
comprometer la calidad del alimento. Es claro que el rotulado ¢ etiquetado, ademas de
suministrar informacion mportante para elegir con un mejor criterio, con la etigueta se
determinan propiedades nutricionales de los productos y permite comparar alimentos similares
en forma rapida para hacer mejores elecciones igualmente conocer esta informacién beneficia a
todos 10s consumideres, en especial a las personas alergicas o intolerantes.

De lo anterior, puede entenderse gue e! rotulado de los alimentos juega un papel importante en
la cadena de consumo, pues una herramienta con la cual el consumidor de primera mano
cbtiene informacidn importante sobre las caracteristicas y procedencia del producto,
informacidn que sera determinante al momento de su eleccidn,

Ademas, resulta necesario defender los requisitos de rotulado o etiquetado gue se deben
cumplir en los alimentos fabricados para consumo humano estipulado en la Resolucion 5109 de
2005 ya que es primordial proteger la salud humana y prevenir posibles dafios a la misma,
ademas, es un tema de derechos que abarca tanto el acceso a Ins productos, como a la
informacion sobre su origen, procedencia e impacto, esta informacién crea las condiciones
necesarias para gue ei usuario final decida libre si consume o no un producto, es necesaric
enfatizar gque la normatividad sanitaria tiene como fin principal la proteccion de la salud y por lo
tanto son de cumplimiento inmediato y permanente, debido a su naturaleza de normas de
orden publico; y no se puede transar sobre su incumplimiento.

De io anterior se determina la importancia del etiquetado por ser este el principal medio de
comunicacion entre los produciores y el consumidor, y nos permite conocer el alimento, su
origen, su modo de conservacion, los ingredientes que lo componen ¢ los nutrientes gue
aportan a nuestra dieta. Por eso es muy importante para este Instituto la protecciéon de la
normatividad sanitaria ya que las consecuencias de infringir la norma repercuten en la salud
publica, dado gue, 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 o que convierte a la
conducta probada como reprochable.

[De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Apiicacion de Medida $anitaria de Seguridad, el
formato de protocolo de evaluacidn de rotulado General de alimentos; suscritos por
profesionales de este Instituto, segln diligencia adelantada en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio de propiedad del sefior ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con
cedula de ciudadania nimero 10.180.407, se concluye que los aspectos sanitarios de manera
parcial o total vulneran la normatividad sanitaria consagrada en la Resolucién 2674 del 2013,
por ia cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto Ley 019 de 2012 y la Resolucién 5109 de
2005, por la se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado

que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo
humano, que sefialan:

La Resolucidn 2674 de 2013, “Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019
de 2012 y se dictan otras disposiciones” establece:

ARTICULO 1o. 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, lransporte, distribucion y
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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 perscnas.

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes
definicicnes:

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe o expenda con nombre o calificative distinto al que le corrasponde;

b) Su envase, rotuio o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engafio 0 confusion respecto de su composicién intrinseca ¥ uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
que se denomine como este, sin serlo;

d) Agquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permisa o noftificacion sanitaria ¥y Sea comercializado, publicitado o
promocionado come un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

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

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion Y expendio de
alimentos deberén 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 poivo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugic de plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquelias 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,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el traslado
de materiales ¢ productos. Estos ambientes deben estar ubicados sequn la secuencia logica del
praceso, desde fla recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
gjecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

6. INSTALACIONES SANITARIAS

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

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

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELLABORACION. Las éreas
de elaboracion de los productos obfeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben gstar disefiadas de faf
manera que se evite el ingreso de plagas y oiros contaminantes, y =2star provistas con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en casc de rupltura.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

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

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacion en educacion sanitaria, principios basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos. Igualmente,
deben esfar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con el fin de
que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias para
evitar la contaminacion o deterioro de los alimentos.

Las empresaes deben tener un plan de capacitacion continuo y permanente para el perscnal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u olros medios efectivos de acltualizacion. Dicho plan debe ser de por o menos 10
horas anuales, sobre asunfos especificos de que lrata la presente resolucion. Esta capacitacion
estara bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por ssta, por personas naturales
o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuandoc el plan de capacitacion se realice a
fraves de personas nalurales o juridicas diferentes a la empresa, estas deben demostrar su idoneidad
tecnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las areas de higiene de los alimenios,
Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El pian de capacitacion debe contener, ai menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y ternas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnolégico y tipc de establecimiento de que se trafe. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la
efectividad e impaclo de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las préacticas higiénicas, se colocaran en sitios

eslratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia duranfe la
manipulacion de alimenios.

PARAGRAFO 20. £l manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manegjar el
control de los puntos del procesc que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
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vigitancia o monitoreo, ademés, 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 profeccion que a continuacién se
establecen;

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos. De color claro que permita
visualizar facilmenie su limpieza; con cierres ¢ cremalleras Y/0 broches en lugar de botones u otros
accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura; cuando
se uliliza delantal, este debe permanecer aiadc al cuerpc en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de frabajo. La empresa sera responsable de una doiacién
de vestimenta de frabajo en numero suficiente para el personal manipulador. con el proposito de
facilitar el cambio de indumentaria el cual seré consistente con el tipo de trabajo que desarrolia. En
ningan casc se podran aceptar colores grises o aquelics que impidan evidenciar su limpieza, en ia
dotacion de los manipuladores de alimentos.

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

| 8 No se permite utilizar reloj, anillos, aretes, Joyas u ofros accesorios mientras el personal realice
sus labores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas u
otros medios ajustables.

. 9. Usar calzado cerrado, de malerial resistente e impermeable ¥ de tacon bajo.
ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las malerias primas e Insumos para las

actividades de fabricacion, preparacién, procesamiento, envase v almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su confaminacion,
alteracién y dafios fisicos y deben estar debidamenie identificadas de conformidad con la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso de
los insumos, deben cumplir con las resoiuciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segun
corresponda, o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas /as fabricas dg alimentos deben coniar con un
sistema de conirol y aseguramiento de calidad, ef cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamientc del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

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

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o jurldica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene Yy expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroflar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir jos riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria compelente; esie
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas.

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer ias
necesidades particulares del proceso y del producio 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 108 equipos e implemeritos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

4. Abastecimiento ¢ suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que lrata la
l presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
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claramente fuente de captacion o suministro, tratamienics realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion;, mantenimiento, limpleza v desinfeccion de redes y
fangue de almacenamienio, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que
seporten el cumplimienta de los mismos.

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

3. Ef almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su deleriorc y se eviten aqueflas condiciones que puedan afectar I
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas, se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas 0 productos terminados se realizard
ordenadamente en pilas 0 eslibas con separacién minima de 60 centirnefros con respecto a ias
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en huen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permila la inspeccidn, limpieza y fumigacion, si
es el caso.

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015.
Ei nuevo texto es el siguiente > Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera
obtener, de acuerdo con el riesgo en salfud publica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucion, la correspondiente Notfificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitaric (PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos
{invima) quien asignara la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA!

1. Los alimentos naturales gue no sean sometidos a ningan proceso de transformacion, tales como
grangs, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a
ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importadoes, para utilizacién exclusiva
porla industria y el sector gastronémico en fa elaboracion de alimentos y preparacién de comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberdn cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o 1 norma que la modifique, adicione ¢ sustituya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovacicnes y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén sociai, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de tifulares, fabricantes, envasadores e imporiadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automética y con
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el Invima definira los procedimientos correspondientes.

Por otra parte, la Resolucion 5109 de 2005, "Por la cual se establece el reglamento técnico
sobre fos requisitos de rotulado o etiquetado que deben curnplir los alimentos envasados )%
materias primas de alimentos para consumo humancg” dispone:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion fiene por objeto establecer el reglamento técnico
a fraves del cual se sefialan l0s requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
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producto o suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio ¢ confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rotulo o etiqueta de
los afimentos envasados o empacados debera aparecer ia siguiente informacicn:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 £ nombre deberé indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser
especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legisiacion sanitaria,
se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b} Cuando no se disponga de tales nombres, debers utilizarse una denominacion comin o usual
consagrada por el usa corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a
engafio al consumidor;

¢) Se podra emplear un nombre “acufiado” de "fantasia” o “de fabrica”, o "una marca registrada”
siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

5.2. Lista de ingredientes

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

a) La lista de ingredientes deberé ir encabezada o precedida por un tituio apropiado que consista
en el término "ingrediente” o la incluya;

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de fa fabricacion del alimento;

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, estos deben declararse
como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado inmediatamente de una lista
entre parentesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m). Cuando un
ingrediente compuesto, para ef que se ha establecido un nombre en ia legisiacion sanitaria vigente,
constituya menos del 5% del alimento, no serd necesario declarar los ingredientes, saivo Ilos
aditivos alimentarios que desempefian una funcién tecnclogica en ei producto acabado;

5.2.3 En la lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con io previstc
en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando.

h) Cuando a un alimento le sea adicionado Aspartame commo edulcorante artificial se debe inciuir
una leyenda en el rotulc en el que se indique: ‘FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA".

5.4. Nombre y direccién

5.4.1 Deberd indicarse el nombre ¢ razén social y la direccion del fabricante, envasador ©
reempacador del alimento segun sea el casoc, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO PGR"

5.5. Identificacién del lote

5.5.2 La palabra "Lote” 0 la letra "L” deberd ir acompaiiada del cddigo mismo o de una referencia a!
lugar donde aparece.

5.8 Registro Sanitario
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Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiqguen, sustituyan o adicicnen, deberdn contener en
ef réofulo el naomero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

(..)"

En lo referente a ia clase de sancion, se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 577 de la
ley 9 de 1979, gue sefala:

")

ARTICULQ 577. Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion;

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢) Decomiso de productos;

d} Suspension ¢ cancelacion del registra o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.
()

En cuanto al procedimiento surtidc en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, |a
Ley 1437 de 2011, sefala:

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Lcs pracedimientos administrativos de
caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinaric Unico se
Sujetaran a las disposiciones de esta Parfe Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo se
aplicaran tambien en lo no previsto por dichas feyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resulfado de averiguaciones preliminares, la autoridad esiablezca
que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo-comunicard al interesado.
Conciuidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante acto
administralivo en el que sefialard, con precision y claridad. los hechos que o originan, las personas
naturales o juridicas objefo de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serian procedenfes Este acto adminisirativo deberd ser notificado
personaimente a ios investigados. Conira esta decision no procede recurso.

Los investigados podran, deniro de fos quince (15) dias siguientes a ia notificacion de la formuiacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas v no se
atenderdan las practicadas ilegalmente.

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

Articulo 48, Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefalard un término no

mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o mas investigados o se cleban practicar en el exterior
el termino probatorio podra ser hasfa de sesenta (60) dias.
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290”.

Vencido el periodo probatorio se dara traslado al investigado por diez (10) dias para que presente los
alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decisién. £l funcionario competente proferird el acto administrativo
definitivo dentro de 1os treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.

£l acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de carécter sancionatorio debers
contener:

La individualizacién de la persona natural & juridica a sancionar.

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

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

LN~

i

IJEvidenciada la conducta de infraccién sanitaria por parte del investigado, conviene ahora
estudiar la graduacién de la sancién conforme a lo estipulado en el articulo 50 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sedala:

Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo Io dispuesto en Jeyes especiales, la gravedad
de fas 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 accién investigadora o de supervision.

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

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

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

/;\ntes de analizar a profundidad este acapite, es importante indicar que, de conformidad con la
sentencia del Consejo de Estado, en lo que se refiere al Articulo 50 de! CPACA:

1)

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

Para ¢l 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:

I‘Daﬁo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine gue se
generd un dafo, pero si generd un riesgo inminente o peligro af incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual los profesionales del
Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad, consistente en “Clausura Total Del
Establecfmfento, Desnaturalizacion de 795 Paquetes por 5 Unidades por 300q, de Producto
Terminado y Destruccion de 40 Kilogramos de Empaque Con Rotulado Impresc”, para efectos
de prevenir el riesgo a la salud, de modo que este aspecto se tiene en cuenta para la imposicién
de sancion.

" SALA DE LD CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9} de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Consejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ
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RESOLUCION No. 2019040003
(11 de Septiemhre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290".

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que el sefor
ISIDRO ULLOA CASTRO identificado con cédula de ciudadania numero 10.180.407, haya
obtenido un beneficio econémico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion a
la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, este criterio no aplica como agravante.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontrd que el sefor ISIDRO ULLOA CASTRO, identificado con cédula de
ciudadania numero 10.180.407, no ha sido objeto de sancidn por esta entidad, por lo tanto, no
es reincidente y no se tiene como agravante.

Al numeral cuarto, no se evidencia que el investigado, haya opuesto resistencia u obstruccion a
la investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los profesionales del Instituto
pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso,
por lo tanto, no agrava la sancion.

En cuanto al numeral quinto, se observa que el investigado no utilizd medios fraudulentos o tratd
de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus
efectos, por lo que no aplica ta circunstancia descrita para agravar la sancién.

De acuerdo a lo sefialado en ! numeral sexto, no hay prueba dentro el plenario que demuestre
grado de prudencia y diligencia alguno, por parte del investigado, por lo tanto, no se aplica
como atenuante.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no hay pruebas dentro del expediente
administrativo que asi lo demuestren, por lo tanto, no se agrava la sancidn en virtud de este
aspecto.

En cuanto al reconocimiento ¢ aceptacidn expresa de la infraccidn antes del decreto de
pruebas, observamos que el investigado no presentd descargos. Por tal razén, no se aplica este
criterio como atenuante.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior ISIDRO
ULLOA CASTRO identificado con cédula de ciudadania numero 10.180.407, es responsable
por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades de
elaboracidon y empaque de alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta ios criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sancién 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.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, a través de los cuales se evidencia que en la actividac
de fabricacion de alimentos por parte del sefor ISIDRO ULLOA CASTRO, identificado con

cédula de ciudadania numero 10.180.407, es responsable de infringir las disposiciones
sanitarias, especialmente por:
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290,

1|'. Efectuar actividades de elaboracion, empacado y rotulade de arepas de chécolo, sin
gbservar el cumplimiento de las normas alusivas a las buenas practicas de manufactura,
establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, por cuanto:

1.

11

10.

12.

Oficinn Primaipal; et
Addnvinistrativo;

WO I, B OE 0

Se observan espacios en pared sin proteccién, ventanas sin angeos y en parte lateral e
inferior en puerta entre luces que permiten el ingreso de plagas. Incumpliendo con el
numeral 2 numeral 2.1 del articulo 6, y numeral 4 subnumeral 4.2 del articuio 7 de la
Resolucién 2674 de 2013.

. El proceso se realiza en una sola area, no hay separacion fisica entre e! area de Proceso

y almacenamiento de producto terminado, se comparte ambientalmente con el sanitario
y no hay sefalizacion de areas. Incumpliendo numeral 2 subnumerales 2. 2 y 2.3 del
articulo 6 de ia Resolucién 2674 de 2013,

No presentan programas de manejo y calidad de agua, analisis fisicoguimicos ni
microbioldgicos, no existe control diario dei cloro residual y no se llevan registros.
Incumpliendo lo establecido en ef numeral 4 del articulo 26 y numeral 3 subnumeral 3 1
del articulo 6 de la Resolucion 2574 de 2013.

. No presentan programas de limpieza y desinfeccién especificos para Ia limpieza vy

desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos. superficies, manipuladores y
no lleva registros. Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 26
Resolucién 2674 de 2013.

. No se tienen claramente definidos los productos utilizados para la limpieza vy

desinfeccion; jabdn y desinfectantes. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

El servicio sanitario se observa unicamente con inodoro, no hay lavamanos, papel
higiénico, jabon, sistema secado de manos, ni caneca con tapa y la puerta no es
completa de techo a piso. Incumpliendo el numeral 6 subnumerales 6.2 y 6.3 del articulo
6 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos
para el secado de manos, en las areas de elaboracién o préximos a estas, exclusivos
para este propgsito. Incumpliendo lo establecido en e! numeral 6 subrnumeral 6.3 del
articulo 8 de la Resolucién 2674 de 2013,

Las operarias no tienen dotacién, trabajan con ropa de calle. Incumpliendo con lo
establecido en los numerales 2 y 9 del articulo 14 de la Resolucién 2674 dei 20132,

Se observa uso de anillos, cadena larga, aretes y ufias largas. Incumpliendo los
numerales 7 y 8 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

No presenta plan de capacitacion ni registros de capacitacion. Incumpliendo el articulo
12 y el articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

.No se controla variables criticas del proceso. Incumpliendo lo estabiecido en el numeral

3 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.

El ingreso de materias primas se realiza por la puerta que comunica con el area de
proceso, quedando expuesta una vez se abre la misma. Incumpliendo lo establecido en
el numeral 1 del articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013.
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290".

13.Se observa almacenamientc de producte terminado en canastillas en garaje vy hay
comunicacion ambiental con area sanitaria. Incumpliendc lo establecido en los
numerales 3 y 4 del articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013.

14 .No presenta plan de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucion 2674 de 2013,

2. Rotular y etiguetar el producto “AREPA DE CHOCOLO POR 300G 5 UNIDADES EN BOLSA
POLIETILENQ", presuntamente sin cumplir con la normativa sanitaria alusiva al rotulado
general de alimentos, al:

1. No declarar et nombre "AREPA DE MAIZ", tal y como se indica en el Registro Sanitario.
Incumpliendo el articuio 5 numeral 5.1, subnumeral 5.1.1 de la Resolucion 5109 de
2005.

2. Declarar como ingrediente primaric harina de maiz, cuando, segun la produccién, el
ingrediente primario utilizado es harina de trigo. Incumptiendo &l articulo % numeral 5.2.1
literales a), b) y c) de la Resolucién 5109 de 2005.

3. No declarar la verdadera direccion de! fabricante, toda vez que la declarada en el
empague no corresponde con la autorizada en el Registre Sanitario. Incumpliende el
articulo 5 numeral 5.4, subnumeral 5.4.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

4. No declarar correctamente la palabra “Lote o la letra “L”, toda vez que indica LOT.
Incumpliendo con lo establecido en el articulo 5 numeral 5.5, subnumeral 5.5.2 de la
Resclucién 5109 de 2C05.

5. No declara el uso de aspartame. Incumpliendo el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral
5.2.3 literal h) de ta Resolucién 5109.

3. Fabricar, rotular y etiquetar el producto "AREFPA DE CHOCOLO PCR 300G 5 UNIDADES EN
BOLSA POLIETILENO", sin contar con Registro Sanitario, toda vez que el declarado
RSAEZ2114610, no tiene autorizado como titular y fabricante al sefor Isidro Ulloa Castro.
Incumpliendo lo establecido en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el
articulo 1 de !a Resolucion 3168 de 2015) en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la
Resolucion 5109 de 2005,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior ISIDRO ULLOA CASTRO, identificado con cédula de
ciudadania numero 10.180.407, sancién consistente en mutta 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, consignacién ésta que
debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA
a nombre del INVIMA, en el fermato de consignacion respectivo que lleva et logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se deberd radicar copia de la respectiva consignacién en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. Ei no pago del valor de la muilta dentro del término sefialado, dara fugar al cobro
por jurisdiccidn coactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al sefior ISIDRO ULLOA CASTRO
identificado con cédula de ciudadania numero 10.180.407 y/o apoderado, de la presente
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605290

decision; conforme a los términos y condiciones sefalados en el articulo 67 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccidn 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 aplicacion 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 TERCERQO - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

|

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

‘ N\, Wygagpida Sadmslle
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

|
Proyects: Isabef Cristina Posada R. A
Revisd: Leidy Alexandra Bonilla Guarin. f
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