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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001326 De 20 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo procede a dar impulso
ail tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2619039978

PROCESO SANCIONATORIO: 201605297

EN CONTRA DE: ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA

X AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS

FECHA DE EXPEDICION: 11 DE SEPTIEMBRE DE 2019

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

Contra la resolucion de calificacidén No. 2019039978 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
ﬁresentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificaciéon en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

i ADVERTENCIA
I

éL PRESENTE AVISQO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

F;’ARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

LEIDY ALEXAND tP\BﬁO A GUARIN
Coordinadora Grupo Sahcionatgro de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

A_\NEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019039978 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605297

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

Proyecté y Digitd: Fgarzonm
I
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nre.201605297”

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 Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a calificar el proceso sancionatorio No. 201805287, adelantado en contra del sefior ANDRES
ADOLFO ESCOBAR MOLINA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.779.184, en
calidad de propietario del establecimiento AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, de

“acuerda con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2019006958 del 13 de junio de
2019, inicid proceso sancionatorio y traslado cargos del sefior ANDRES ADOLFO
ESCOBAR MQLINA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.779.184, en calidad
de propietario del establecimiento AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS,
presuntamente por infringir la normatividad sanitaria y de rotulado de alimentos para
consumo humano. (Folios 14 al 26 a doble cara).

2. Mediante oficio No. 0800 PS - 2019025543 con radicados 20182029643, 20192029642
del 14 de junio de 2019 y via correo electrénico, se comunicd al sefior ANDRES
ADOLFO ESCOBAR MOLINA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.779.184,
que se acercara al Instituto para surtir la notificacion del auto de inicio y traslado No.
20190006958 del 13 de junio de 2019. {Folios 27 al 29).

3.  Ante la no comparecencia ni solicitud de notificacién personal por parte del investigado,
mediante No 0800 PS — 2018027854 con radicados 20192031656, 20192031657 del
27 .de junio de 2019, se remitid el Aviso 2019000987 del 27 de junic de 2019, para
surtir l1a notificacidon, del citado oficio no se realizaron la entrega, segun consulta de
guias empresa URBANEX (Folios 52 al 82), razén por la cual se procedioé a publicar
tanto el aviso como el acto administrativo en la pagina web www.invima.gov.co y en las
instalaciones de este Instiluto por término de cinco (5) dias a partir del 08 al 12 julio de
2019. De este modo el Auto de inicio y traslado enunciado en el item 1° el quedd
debidamente notificado el 15 de julio de 2019, (Folio 37).

4. De conformidad con el Articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo v en cumplimiento del debido proceso, se concedié un
término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de |a 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 gue
considerara pertinentes,

5. Vencido el término iegal establecido para el efecto, el sefior ANDRES ADOLFO
ESCOBAR MOLINA, identificado con cédula de ciudadania No. 78.779.184, en calidad
de propietario del establecimiento AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, no

presento escrito de descargos.

6. El dia 23 de agosto de 2019, se emitié el auto de pruebas No. 2018010079 dentro del
proceso sancionatorio 201605287, adelantado en contra del sefior ANDRES ADOLFO
ESCOBAR MOLINA, identificado con cedula de ciudadania No. 79.779.184, en calidad
de propietario del establecimiento AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS (Folics

83y 84).
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RESOLUCION No. 2019039978
{11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro,201605297"

Mediante oficio 080C PS - 2019039189 con radicados Nro. 20182041326 vy
20192041328 del 23 de agosto de 2019 y via correc electronico, se comunicd al
investigado, fa expedicién del auto de pruebas No. 2019010079 del 23 de agosto de
2019y el término establecido para la presentacion de alegatos. (Folios 85 al 87).

Vencido el término legal establecido para la presentacién de alegatos, el investigado,
sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA, no realizé pronunciamiente alguno.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, !
investigado no realizé pronunciamiento alguno ni aporié o solicité prueba alguna; por esta razon
se continua el trdmite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal vy
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que le asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

Oficio No. 709-1044-16 radicado bajo el No.16107194 del 10 de octubre de! 2016,
mediante el cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Qriente 1,
remiti6 a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del Instituto, en las instalaciones productivas del
establecimiento denominade AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS de
propiedad del sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA, identificado con la cédula
de ciudadania No. 79.779.184, (Folio 1).

Acta de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentos, de fecha 07 de octubre del 20186,
realizada en las instalaciones del establecimientc de comercio denominado AEM
FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, donde se verificaron las condiciones
higiénicas sanitarias emitiéndose el concepto sanitario de DESFAVORABLE. (Folio 3 al
8).

Formato protocolo de Evaluacion de rotulado general de alimentos al producto "BOLSA
DE POLIETILENO CON CIERRE HERMETICO §&IN DECLARACION DE
INFORMACION DE ROTULADO". (Folios 09 y 10).

Acta de aplicacién medida sanitaria de seguridad del 07 de octubre del 2018, efectuada
en las instalaciones del establecimiento denominado AEM FRUTAS NATURALES Y
PROCESADAS, consistente en "SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS"
(Folios 11y 12).

Documento informativo del certificado de matricula mercantil expedico por la Camara de
Comercio de Bucaramanga; obtenido a través del aplicativo RUES (Registro Unico
Empresarial y Social) correspondiente al sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA,
identificado con cédula de ciudadania numero 79.779.184. (Folio 13).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio, de este modo mediante oficio 709-1044-16 radicado
bajo el No.16107194 del 10 de octubre del 2016, el cual el Coordinador de! Grupo de Trabajo
Territorial Centro Oriente 1, remitid a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

administrativas adelantadas por funcionarios del Instituto, en las instalaciones productivas del
estabiecimiento denominado AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS de propiedad del
sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA, identificado con la cédula de ciudadania No.
79.779.184, (Folio 1}, documentos que dieron origen al presente proceso sancionatorio.

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

“La accidn estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
camercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es ia Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva fegal para la definicicn de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bignes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacion supone respecto de la parte
débil de la relacién, esto es, la de los consumidores o usuarios...”?

Asi mismo, sea del caso mencionar gue los documentos suscritos por funcionarios publicos,
cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han
incorporade al presente procesc con el objeto de demostrar los hechos matena de
investigacion, gozan de presuncidn de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control gquienes de
forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacién sanitaria encontrada. Por lo anterior, 1a
informacidn contenida en las actas es el resultado de las labores de inspeccion, vigilancia y
control, las cuales fueron incorporadas al presente proceso para demaostrar los hechos materia
de investigacién.

De los documentos allegados mediante el oficio No. 709-1044-16, se resalta el Acta de
inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, de fecha 07 de octubre del 2016, realizada en las
instalaciones del establecimiento de comercio denominado AEM FRUTAS NATURALES Y
PROCESADAS, donde se verificaron las condiciones higiénicas sanitarias emitiéndose
concepto sanitaric DESFAVORABLE. (Folio 3 al B). De este modo, se realiz6 visita con el fin de
verificar el cumplimiento de la reglamentacién vigente encontrando para esta fecha que no se
cumplia con los principios de las buenas practicas de manufactura de productes alimenticios ni
se contaba con regisiro sanitario para los producios elaborados los cuales corresponden a
pulpas y zumos de fruta.

En desarrollo de [a inspeccion se verificaron las condiciones sanitarias conforme las exigencias
de la Resolucién 2674 de 2011, encontrando deficiencias especialmente en aspectos como:
instalaciones fisicas, disposicion de residuos sélides, control de plagas, limpieza y desinfeccion,
instalaciones sanitarias, practicas higiénicas, capacitacidn, operaciones de empaque, entre
otros. De este modo fue evidente que estos los incumplimientos se ponia en riesgo la inocuidad
de los productos elaborados.

—_— e —— —

De igual manera, se procedid a la verificacién del rotulade de los productcs encontrando
irregularidades en la informacioén declarada, en el producto ya que empleaban una bolsa de
polietileno con cierre hermético sin declaracidén alguna. Asi las cosas, verificados los requisitos
de la Resolucién 5109 de 2005, se concluye que producto incumplia con los siguientes
aspectos:

« No declara nombre de! alimento.
e No deciara lista de ingradienies.
«  No declara contenido nefo.

! SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. FONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 25000232600020010145¢ 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro,201605297”

+ No declara esta infarmacién en fa cara principal.

Nc declara Nombre ¢ Razén Social y direccidn del fabricante, envasador, precedido por la
expresion "fabricado o envasado por”

No declara lote.

No declara fecha de vencimiento ni instrucciones para la conservacion.

No declara instrucciones de uso.

No declara registro sanitario (pulpas, zumes)

* & = »

En virtud de la situacién sanitaria verificada el 07 de octubre del 2016 en el establecimiento
denominado AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, se hizo necesaria la aplicacién
medida sanitaria de seguridad, consistente en "SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O
SERVICIOS". (Folios 11y 12).

De este modo, de acuerdo con las pruebas documentales incorporadas se determina que el
sefior Andrés Adolfo Escobar Molina en desarrollo de las actividades de procesamiento,
fraccionado, acondicionamiento y empague de productos alimenticios (pulpas y zumocs de
frutas), infringid las normas sanitarias referentes a las buenas practicas de manufactura,
requisitos de rotulade y de registro sanitario, generando con ello riesgo en la salud publica, ya
que los aspectos verificados como incumplidos inciden directamente sobre la seguridad, calidad
e inocuidad del producto terminado.

Del mismo modo, valga la pena resaltar que los productos elaborados no contaban con registro
sanitario, siendo este un requisito exigible para todos los alimentos dispuestos para el consumo
humano, y su carencia, califica a los productos elaborados, como fraudulentos, conforme lo
dispusc en el literal d) del articulo 3° de la Resolucién 2674 de 2013, que sefala:

“Articufo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones:

(..
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Se e designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que fe corresponde;

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio 0 declaracién ambigua, falsa o gque pueda inducir
0 producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y 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 come este, sin serlo;

o) Aguel producto gue de acuerdo @ su riesgo vy a lo contemplado en la presente resofucion,
requiera_de registro, permise o notificacién _sanitaria y sea comercializado. publicitado o
promocionadqg como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro. permiso o notificacion
sanitaria.”

Asi pues, el fabricante se encontraba en la obligacién de amparar sus productos en un registro
sanitario (o notificacién sanitaria) obtenidc ante la autoridad sanitaria en sujecion a los
procedimientos legales, siendo el registro sanitario la herramienta que proporciona & este
Instituto y al consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
siendo comercializados, informacién 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 infraccién de elevada trascendencia en el ambito de la salud
publica, porque respecto del registro sanitario, debe reiterarse que es este documento el que
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

garantiza la calidad, seguridad y naturaleza sanitaria del mismo: asi entonces la Honorable
+ Corte Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de Abril del 2000, Magistrado Ponente:
Dr. VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor: Néstor Javier Gonzalez Guatame, indico sobre su
naturaleza;

“Asl se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado constituye una gbligacién para quienes desean desarrollar determinada
aclividad econdmica y, ademds, es un servicio que garantiza la calidad de! producto y por el cual
se justifica el cobro de la tasa. De este modo, si la obligacién de registro es un mecanismo estatal
de control de calidad v, por ello, una limitacion de [a libertad econdmica, encaminada en primera
madida a la protaccion _del consumidor, es también una certificacién sobre la calidad de los
productos, en beneficio de su comunidad” (Ilamado fuera de texto)

. Continuando c¢on los incumplimientos verificados en materia de rotulado, es preciso tener en
cuenta que tal y como lo establece la FAQ? la etigueta del alimento proporciona informacion al
consumidor sobre sus cualidades, |a utilizacion adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, vy
la forma en gque se produce y se comercializa; razén por la cual, resulla reprochable que el
fabricante comercialice el alimento declarando informacion incompleta o carente de ella,
maxime si se tiene en cuenta que el consumidor recibe informacién inmediata del preducto
mediante las caracteristicas visuales contenidas en el empaque del alimento: "Los clientes no
compran lcs productos o servicios por io gue son, sino por lo que aparentan ser, de tal manera

que los clientes se ven atraidos hacia fas caracleristicas visuales y conocides de ios empaques

que, manegjados de manera uniforme con olra marca, puede producir confusiones o errores en

la efeccidn de compra *.

Por o tanto, el incumplimiento en aspectos como la declaracion del lote, fecha de vencimiento,
nombre del alimento, nombre del fabricante y registro sanitaric son aspectos que conllevan a
dificuitar o0 incluso impedir que tanto el fabricante come las autoridades realicen una adecuada
trazabilidad del alimento.

Asi pues la situacion acontecida y verificada tras la visita realizada el dia 07 de octubre de
2016, en las instalaciones del establecimiento de comercic denominado AEM FRUTAS
NATURALES PROCESADAS de propiedad del sefior Andrés Adolfo Escobar se constituyeron
en infraccion a la norma sanitaria, mas aun cuando estas conductas generaron riesgo en la
salud publica, como ya se indicé.

Con la medida sanitaria en relacion con las buenas practicas de manufactura (esto es, la
suspension total de trabajos o servicios), debe indicarse que la decision de ser aplicada,
obedecid a la verificacion técnica y evaluacién de gue el producto elaborado podia tener
comprometida su inocuidad debida a las condiciones de elaboracion.

En vitud de lo anterior, es importante puntualizar gue las normas sanitarias regulan las
condiciones de fabricacidén, almacenamiente, etiquetado, comercializacién de objeto de
vigilancia sanitaria, con el fin de garantizar la inocuidad, calidad y seguridad necesarias para
evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, |as exigencias
estipuladas en la Resolucion 2674 de 2013, asi como en [a Resolucion 5109 de 2005,
contienen requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales yf/o juridicas que
ejercen actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distrioucidén y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, con el
fin de proteger la vida y la salud de las personas, cuya carencia como en el presente caso no
garantizé la produccion de alimentos inocuos, seguros y de calidad.

¢ http://www.fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es/
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297”

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAC, debe entenderse asi;

" ... Cuando se habla de Inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean crénicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean noclvos para la salud del
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de calidad abarca todos
los demés atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion, contaminacién con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen, calor, aroma,
textura y métodos de elaboracion de fos alimentos. Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las polfticas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de control
de los alimentos més indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilia y
subraya fuera de texto). ™

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad del investigado, originaron la aplicacién
de la medida sanitarias ya referida, asi tal y como lo ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979
es suficiente para determinar que efectivamente existié vulneracion a la norma sanitaria, y fue el
presupuesto para dar inicio al proceso sancionatario respectiva.

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

Clausura temporal del establecimiento, que podrd ser total o parcial:

La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios;

Ef decomiso de objetos y productos;

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

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

oQo o

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

(..}

Por lo tanto, los documentos anteriormente analizados, son considerados ¢omo prueba del
incumplimiento a las disposiciones sanitarias por parte del sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR
MOLINA, identificado con cédula de ciudadania No. 79.779.184, en calidad de propietario del
establecimiento AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS quien dada su actividad
econbmica debian conocer y darle totat cumplimiento a las normas sanitarias.

Para terminar con ei andiisis de las pruebas incorporadas a folio 13, obra el certificado de
matricula mercantii expedido por la Camara de Comercio de Bucaramanga, obtenido a través
del aplicativo RUES (Registro Unico Empresarial y Social) correspondiente al sefior ANDRES
ADOLFO ESCOBAR MOLINA, identificado con cédula de ciudadania numero 79.779.184,
documento con el cual se pudo verificar la plena identidad del investigado, su actividad
econdmica, cuya vigilancia es de competencia de esta entidad.

la totalidad de las pruebas documentales analizadas, contienen la descripcion de la situacion
sanitaria verificada con la cual se estaban incumpliendo los postulados de la resolucion 2674 de
2013 y las inconsistencias en materia de rotulado de acuerdo con ta Resolucion 5109 de 2005.
De alii que sean el soporte de la ocurrencia de los hechos y por ende de cada uno de los
cargos endilgados. Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se
evidencia la responsabilidad del sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA, identificado con

* hitp://www fao.org/docrep/006/y8705s/y8705503 . htm# TopOfPage
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

' cédula de ciudadania No. 78.779.184, en calidad de propietario del establecimiento AEM
FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria
- vigente en desarrollo de las actividades procesamiento y empaque de pulpas y zumos de frutas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrié el investigado,
se configurdé un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiente de las normas sanitarias con el fin de evitar gue se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestion del riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos obieto de su competencia, sin gue sea condicion
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dano cierto y prebado, pues en materia de salud
publica mediante {a gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacién de danio alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive martal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resoclucion 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 7o0. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcidn esenciai
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematicq y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, _monitorec de efectos en_salud _y_acciones de intervencion en las cadenas
produclivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos. dafios e impactos_neqafivos para_ la

salud humana por ef 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 la funcién esencial de inspeccidn, vigilancia y control sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de muitiples
organismas integrados con sentido unitaric y orientacion global, e incarporan enfoques de
riesgo y de promocion del aseguramiento sanitaric en todas las fases de fas cadenas
productivas de bienes y servicios de usc y consumo humano. El_ modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracién de gestion de riesqos sanitarios

basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dano a la
salud publica, razdn por la cual le es otorgada fa competencia y facuitades para ello, asi ia
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustade a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 587 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 cumplimiente y subordinacién a la proteccion
de la salud como bien de interés plablico en todo momento.
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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 y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Crganizaciéon 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
organizade 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
gue no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
responsables de los productos y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se estd tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

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

Retomando en breves terminos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurri¢ el investigado, este Despacho debe insistir en gue el hecho de
hallar falencias en !as buenas practicas de manufactura, productos eiaborados sin contar con
regislro sanitario y con falencias de rotulado, representaron un riesgo significative en el bien
juridico tutelado de la salud publica, tratdndose de requisitos necesarios para lograr que los
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano,

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 gue
permite reducir los riesgos de contaminacién de alimentos y enfermedades.

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

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

5 http:/fwww.who.int/es/
6 hitp:/ivector.ucaldas. edu.co/downloadsVector2_4 pdf
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El contar y mantener las buenas practicas de manufactura (BPM), tiene como funcién principal
proteger la salud del consumidor, ya que los alimentos procesados deben llevar a cabo su
compromiso fundamental de ser sanos y seguros.

Ahora, en cuanto al rotulado general de alimentos es importante considerar que las normas
sobre requisitos de rotulado, se crearon con el fin de brindar al consumidor informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible de modo que no induzca a engafio o
confusidn y permita realizar una eleccion informada, por su parte la materia prima debia contar
con la identificacion apropiada y pertinente, ajustada a la normatividad, para permitir una
adecuada utilizaciéon de los mismos. Todo lo anterior debia contener la informacion basica,
técnica y normativa de la informacion relevante del producto.

De lo anterior puede entenderse que ef rotulado de los alimentos juega un papel importante en
la cadena de consumo, pues una herramienta con la cual el consumidor de primera mano
obtiene informaciéon importante sobre las caracteristicas y procedencia del producto,
informacion que sera determinante al momento de su eleccion. Asl las cosas, tas omisiones
indicadas indudablemente generaron un riesgo en la salud de los potenciales consumidores.

L.a Resolucién 2674 de 2013 "Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019
de 2012 y se dictan otras disposiciones”, establece:

(.

Articulo 1°. Objeto. La presente resclucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas gque ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la nolificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segtin el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y /a salud
de las personas.

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

a) Las personas naturales y/o jurldicas dedicadas a todas ¢ alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenarmiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autaridades sanilarias en el ejercicio de las aclividades de inspeccion, vigilancia y control
que gjerzan sobre la fabricaciGn, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién, importacidn, exportacion y comercializacién de alimentos para el consumoc humano y
i materias primas para alimentos.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo

humano los nulrientes y la energla necesaria para el desarrollo de los procesos biolégicos. Se
' entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquelias sustancias con
' que se sazonan algunos comestibles, y qua se conocen con el nombre genérico de especias.
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ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacién de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patogenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nacivos.

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que tienen poca
probabiflidad de contener microorganismos patégenos y normalmente no favorecen su crecimiento
debido a las caracteristicas de los alimentos y los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivoes.

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son autoridades sanitarias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos {Invima) y las Entidades Territoriales de Salud que, de
acuerdo con fa ley, ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
prevencién y seguimiento para garantizar el cumplimiento de o dispuesto en la presente
resolucion,

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

FABRICA DE ALIMENTOS. Es e! establecimiento en el cual se realiza una 0 varias operaciones
tecnolégicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, efaborar, producir, transformar o
envasar alimentos para el consumo humana.

HIGIENE DE LOS ALIMENTOS. Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en cualquier etapa de su manejo.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantla de que los alimentos no causarén dafo al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.

Articulo 4°, Clasificacién de alimentos para consumo humano, E/ Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de los
seis (6) meses siguientes a la publicacién de la presente resolucion, propondra al Ministerio de
Saiud y Proteccion Social, la clasificacién de alimentos para consumo humano, para lo cual tendra
en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5°. Buenas Précticas de Manufactura. Las aclividades de fabricacion, procesamiento,
preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién de alimentos, se
ceflirdn a los principios de las Buenas Précticas de Manufactura contempladas en la presents
resolucion.

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

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asf como def
ingreso y refugio de piagas y animales dormesticos,

2.2 La edificacion debe poseer una adecuada separacién fisica de aquellas éreas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por ofras operaciones ¢
medios de contaminacién presentes en las dreas adyacentes.

2.3. Los diversos ambisntes de la edificacién deben tener el tamaflo adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién del personal y el traslado
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de materiales o productos Estos ambientas deben estar ubicados segun la secuencia logica del
proceso, desde la recepcién de los insumos hasta el despacho del produclo terminado, de tal
manera que Se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dolarse de las condiciones de temperatura, humedad u ofras necesarias para la
gfecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion del alirnento.

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un 4rea adecuada para el consumo de alimentos y
descanso del personal que labora en el establecimignto.

(...
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.3. El establecimiento debe eslar dotado de un sistema de recoleccion y aimacenamiento de
rasiduos sélidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residucs organicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo & su disposicion final,

55 Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben dispongr de inslalaciones sanitarias en canlidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que lienen un reducido ngmero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

()

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dofados con dispensador
de jabbn desinfectante, implementos desechables o equipas automaticos para el secado de
manos, en las dreas de elaboracion ¢ proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacién de los elimentos y para facilitar la supervision de estas praclicas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar 108 servicios sanitarios, despugs de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

6.5. Cuando se requiera, las areas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para la
limpieza y dasinfeccién de equipos y utensilios de frabajo. Estos sistemas deben construirse con
materiales resistentes al uso y corrosion, de faci limpieza y provistos con suficiente agua fria y/o
caliente a temperatura no inferior a 80°C.

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

L)
4 VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

| 4 2 Las venlanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben eslar diseftadas de tal
manera que se evile el ingreso de plagas y olros contaminantes, y estar provistas con malla

Pagina 11
\gficin:t Principal:

. - : Lo : Ay
. o ) e e 8.
pominsiative: INYIMQ
Agministrative: . Y

Ty N

vAsAvinvima, pov.co



_"es de todos

i,

RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

antiinsecto de facil fimpieza y buena conservacidn que sean resistentes a la limpieza ylfa
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener proteccién
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

(..)
7. ILUMINACION

7.1. Los establecimientos a que hace referencia el articuio 2° de fa presente resolucién tendrén una
adecuada y suficiente lluminacion natural o artificial, la cual se obtendra por medio de ventanas,
claraboyas, y lamparas convenientemente disiribuidas.

7.2. La iluminacion debe ser de la calidad e intensidad adecuada para la efecucién higiénica y
efectiva de todas las actividades.

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

(-]

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

1. Los equipos deben eslar instalados y ubicados segun la secuencia l6gica del proceso
tecrio/dgico, desde la recepcion de las malerias primas y demas ingredientes, hasta el envasado Y
embalaje dal producto terminado.

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

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

(..}
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

Articulo 11. Estado de salud. E/ personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
sigufentes requisitos:

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

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente después de una ausencia del trabajo mofivada por una
tnfeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contarminacicn de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas %
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacién del alimento que pueda
generarse por el estado de salud del perscnal manipulador.

3. En todos los casos, como resuitado de la valoracion médica se debe expedir un certificado en e!
cual conste ia aptitud o no para la manipulacién de alimentos.
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4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
| medico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificade en el cual conste
la aptitud 0 no para la manipulacién de alimentos.

5 La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permila
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceplible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora de
una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irrifacionas cuténeas infectadas o
diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de esie tipo debe comunicarlo a
'a empresa.

(.

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

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

Paragrafo 2°. El manipulador de alimentos debe ser enfrenado para comprender y manejar el
cohlrol de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad v la importancia de su
vigifancia o monitoreo; ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
carrectivas a tomar cuando existan desviaciones an dichas limites.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentcs
debe adoplar las précticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

(...

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpigeza, con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u ofros
accesorios que puedan caer en el alimento, sin bolsilfos ubicados por encima de la cinfura, cuando
se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpe en forma Segura para evitar la
V' contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La emprasa sera responsable de una dotacion
de vestimenta de trabajo en numero suficiente para e! personal manipulador, con el proposito de
facilitar el cambio de indumentaria al cual serd consistente con el lipo de lrabajo que dasarrclla. En

ningun caso se podrén aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la
| dotacion de los manipuladores de alimentos.

5. Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u ofro medio efectivo y
en caso de llevar barba, bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el uso
de maquillaje.

6. Dependiendo del riesgo de contaminacion asociado con el procesc o preparacion, seréd
obligatorio e uso de tapabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipufa el
alimento, £Es necesario evaluar sobre todo el riesgo asociado a un alimento de mayor y riesgo
medio en salud publica en las etapas finales de elaboracidon o manipulacién del mismo, cuando
este se encuentra listo para el consumoc y puede estar expuesto a posible contaminacion.

8. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacon bajo.

11. No esta permitido comer, beber 0 masticar cualquier objetc o producto, como tampoco fumar o
escupir en las dreas donde se manipulen alimentos.
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14. Los visitantes a los establecimisntos o plantas deben cumplir estrictamante todas las précticas
de higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y dotacién adecuada, la cual debe
ser suministrada por la empresa.

{.)

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

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicién de la
autoridad samitaria competente cuando esta lo requiera.

6. Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse an sitios adecuados que eviten su contaminacién y alteracion.

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

(..)

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguisntes
requisitos:

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

()

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

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

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de ia fabrica productora y el Iote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indelable (Numercs, alfanumérica, ranuras, barras, perforacicnes, fecha
e produccidn, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento}, teniendo en cuenta lo establecido en Ia
resolucion 5109 de 2005 o ia norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar a trazabilidad hacia adelante y hacia alras de los
productos elaborados, asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacidn. No se
aceptard el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccién. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida Ut del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservardn mas de dos afios.

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino debe

encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con lo establecido en la reglamentacion
sanitaria vigente.
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Articulo 20. Prevencion de la contaminacién cruzada. Con el propdsito de prevenir la
centaminacidn cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y elmacenamiento se tomaran
medidas eficaces para evilar la contaminacion de los alimentos por contacto directo o indirecto con
' malerias primas que se encuenltren en las fases infciales def proceso.

6. Cuando sea requeridc, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
loallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficienfe para impedir
e/ paso de contarninacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar ia limpieza
¥ desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso ¢ de manipulacién de los
productos.

— ————

Articulo 21. Control de Ja calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
los alimenios deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas fas fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguramiento de calidad, ef cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las

«  etapas de procesarmiento del alimento, desde fa obtencion de materias primas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos.

1. Especificaciones sobra ias malerias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con l0s
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manusles € instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los detalies esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar 0 procesar productos. Estos documentos deben cubrir
fodes los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos de
laboratorio. '

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

{.)
Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren ¢ envasen

alimentos deben tener accaso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o exlterno. £stos
faboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya,

Articulo 24. Obligatoriedad de profesiona! o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud piblica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las dreas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debs tener a cargo el programa de capacitacion del personai
manipulador de alimentos.

- Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural ¢ juridica
' propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de las
v mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo cual
Pagina 15
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deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicién,
que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesada.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o jurfdica propietaria del establecimiento
gue fabrique, process, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus malerias primas debe
implantar y desarrollar un Pian de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este pian
debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registras, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas.

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

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos ¥
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento inferno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sélidos, o cua!
teridra que hacerse observande fas normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, éreas, dependencias y equipos, y el
deterioro de! medio ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucién deben tener documentado el proceso de abastscimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tralamientos realizados, manejo, diseflo y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicas y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigerte, asi como los registros
que soporten el cumplimienfo de fos mismos,

(..)
Articulo 28. Aimacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguwientes condiciones:

{..)

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizaré de
manera que se mintmice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Adem#és, se deben identificar claramente Y
ltevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. £l almacenamiento de los insumos, materias primas o produclos lerminados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
pisc por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
sies ef caso,

6. E! almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o0 que. se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o depdsito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevard un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destino final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse af reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de ia
autoridad sanilaria competente.
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{..)

y Registro sanitario, permiso sanitario y notificacion sanitaria

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda diractamente al consumidor deberd obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Motificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en fa
presente resolucion.

(.)"

Per su parte la Resolucion 5109 de 2005 “Por /a cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano”, dispone lo siguiente;

L)

‘ Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a

través del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir los rotulcs o etiquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasades o empacados, asf como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafic o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que trata la presente resolucién aplican a
los rotulos o etiquetas con los gue se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados ¢ empacados, as/ como los de las materias primas para alimentas, bien sean producltos
nacionales e imporlados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo hurmano envasadcs o
empacados que correspondan. a las Capftuics 2, 3,4, 5,7, 8. 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20y
21 del Arancel de Aduanas, y las demds que correspondan de acuerda con la clasificacidn. Estas
deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

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

(..)

Articulo §° Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotufado o etiquetado; en el rétuio o eliqueta de los alimenlos
envasados 0 empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberad indicar la verdadera naluraleza del alimento, normalmente deberd ser
especffico y no genérico:

a} Cuando se hayan establecido uno o varios nombras para un alimento en la legislacion sanitaria,
se deberd ulilizar por los menos uno de es0s nombres,

b) Cuando no se disponga de tales nombres, deberd utilizarse una denominacién comun o usual
| consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a
engafio al consumidor;

c) 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
presenta numeral, en la cara principail de exhibicion.

5.1.2 En la cara principal de exhibicion del réfulo o etiqueta, junto al nombre del alimento, en forma
legible a visién normal, aparecerén las palabras o frases adicionales necesarias para evitar que se
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induzca a error © engafic al consumidor con respecto a la naturaleza y condicion fisica auténtica
del alimento que incluyan, pero no se limiten, al tipc de medio de cobertura, la forma de
presentacién, condicion o el tipo de tratamiento al que ha sido sometido; tales como
deshidratacion, concentracion, reconstitucion, ahumado, efc.

5.2. Lista de ingredientes

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

a) La lista de ingredientes deberd ir encabezada ¢ precedida por un Htulo apropiado que consista
en el término “ingrediente” o la incluya;

b) Deberén enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de la fabricacidn 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 acompafado inmediatamente
de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m).
Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la legisiacion
sanitaria vigente, conslituya menos del 5% del alimento, no serd necesario declarar los
ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefian una funcion tecrolégica en el
producto acabado,

d) En ia lista de ingredientes deberd indicarse el agua afiadida, excepto cuando sf agua forme
parte de ingredientes tales como la salmuera, ef jarabe o el caldo empleados en un alimento
compuesto y declarados como lales en la lista de ingredientes. No sera necesario declarar el agua
u otros ingredientes volétiles que se evaporan durante la fabricacin;

e) Cuando se trate de alimentos deshidratedos o condensados destinados a ser reconstituidos,
podran enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m) en el producto reconstituido,
Stempre que se incluya una indicacién como la siguiente: "INGREDIENTES DEL PRODUCTO
CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO O ETIQUETA",

(...
5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido nefo deberé declararse en unidades del sistema métrico (Sistama Internacicnal).

(.)
5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razoén social y la direccion del fabricante, envasador ¢
reempacador del alimento segun sea ef caso, precedido por la expresion "FABRICADO a
ENVASADO POR".

(...
5.5. Identificacidn del lote

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

(.}

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién

56.1 Cada envase debers lievar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracién minima.
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564 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, se indicara en el rotulo,
cualquier condicién especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su
cumpliriento depende la validez de la fecha.

{...)

5.7 Instrucciones para el uso

La etigueta debera contener [as instruccicnes que sean necesarias sobre el mode de empleo,
incluida la reconstitucién, si es el caso, para asegurar una correcta utiizacion del alimento.

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitaric de acuerdo con lo establecide en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1897 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberdn contener
en el rétulo el nimero del Registro Sanitario expedido pcr la autoridad sanitaria competente.

()

Articulo 6°. Presentacién de la informacién en el rotulado o etiquetado. La informacitn en el
rotulado o etiquetado de alimentos se presentara de la siguiente forma:

4. El nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principai de exhibicidn
en la parte del envase con mayor posibilidad de ser mastrada o examinada, en el mismo campo de
| vision. En el tamafio de las letras y niimeros para la declaracion del contenido neto, se debe utilizar
1 lainformacion contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resolucion.

{.)"

De otra parte, encontramos [a resolucion 719 de 2015, “por /a cual se establece la clasificacién
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica” la cual
establece lo siguiente:

)

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

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucién aplica a 'as personas
naturales y/o juridicas interesadas en oblener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (invima), la notificacién, permiso o registro sanitario de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanilarias para lo de su
competencia.

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
'1437 de 2011 (Codigo de Procedimiente Administrativo y de lo Contencioso Administrative), de
conformidad con articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que senala:

TARTICULO 52 PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran

adcptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo

gstablecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley /437 de
| 2011 y las normas que 1o modifiquen, adicionen o sustituyan.”

El Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADNMINISTRATIVO SANCIONATORIC. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo
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RESOLUCION No. 2019039978
{11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro,201605297"

Disciplinaric Unico se sujetardn a les disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las acluaciones administrativas de naturaleza sancionatoris podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuitado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adefantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicarg al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formuiara cargos mediante acto adminisirativo en el que seflalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas nalurales o jurldicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serfan procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personalmente a fos investigados. Contra esta decision
10 procede recurso.

Los investigados podran, denfro de los quince (15) dias siguigntes a la notificacién de la
formulacion de cargos, presentar fos descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentas, las impertinentes y las
superfluas y no se afenderan las practicadas ilegalmente.

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

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

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

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

El acto adminisfrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcler sancionatoric
debera contener:

La individualizacién de la persona natural ¢ juridica a sancionar.

El analisis de hechos y pruebas con base en jos cuales se impone ia sancion,
Las normas infringidas con los hechos probados.

La decision final de archiva ¢ sancién y la correspondiente fundamentacion.

ALy

Para establecer el tipo de sancion a imponer, es necesario analizar los criterios de graduacion
de la sancion contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011,

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuestc en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduardn atendientio
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicablas:

1. Dafo o peligro generado a los infereses juridicos tutelados.

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

3. Reincidencia en la camision de la infraccion.

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

5 Utilizacidn de medios fraudulentos o ulilizacién de persona interpuesta para ocultar ia
infraccién u ocultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacatc en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad
competente

8 Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

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

1)

i De otra parte, fa facultad de graduar la sancién es discrecional, para lo cual se precisa que 10s
hechos imputados se encuentren previamente calificados como faltas en la normativa aplicable y
que el hecho con base en el cual se apiica la sancién esté plenameante probado”

Para el presente caso se analizaran cada uno de los numerales del articulo 50 ya transcrito,
teniendo en cuenta los criterios aplicables para la respectiva graduacién de la sancion respecto de
las conductas presentadas:

De acuerdo al numeral 1: el sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA, identificado con
cédula de ciudadania No. 79.779.184, en calidad de propietario de! establecimiento AEM
FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, generd riesgo al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, cuando realizé actividades de
procesamiento y envasado de pulpas y zumos de frutas, sin el llenc de los requisitos
_establecidos en los principios de las buenas practicas de manufactura, registrc sanitaric y
requisitos de rolulado, dando lugar a la impesicién de la medida sanitaria de “Suspensidn total
de trabajos o servicios", de fecha 7 de octubre de 2016. De este medo ante el inminente riesgo
gererado a la salud publica, se impondra sancidn consistente en multa.

Por su parte frente al numeral 2: dentro de las diligencias nc se cuenta con prueba de que el
investigado haya obtenido beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de
la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por o tanto en el presente caso este criteric no
se aplica para agravar la sancién.

Con respecto al numeral 3, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
lInstituto, se encontré que el investigado, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, por ende,
no es reincidente. De este modo se aplica como atenuante a favor del investigado.

+Respecto el humeral cuarto, fa resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre, por lo tanto no se aplica come agravante.

'_En lo que respecta al numeral 5, no se evidencia la existencia de prueba o indicio que conlleve
a concluir que el investigado haya utilizado medios fraudulentos para ocultar ia infraccion o sus
efectos, por lo tanto no se aplica como agravante.

En cuanto al numeral 8, no existen pruebas que determinen que en ocasién a la infraccién el
investigado haya sido diligente o prudente, especificamente por cuanto no obra levantamiento
de la medida sanitaria, por lo tanto no se aplica como atenuante.

En lo referente al numeral 7, de acuerdo con lo probado en el proceso, no se evidencia por
parte del investigado, renuencia o desacato a las érdenes administrativas, por io tanto no se
aplica como agravante de la sancién.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de ta infraccion antes del decreto de
pruebas, se observa que el investigado no intervino a io largo del proceso, por lo tanto
! no hay manifestacidén en este sentido, de modo que no se aplica como atenuante.

I

, SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Consejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE ROCRIGUEZ
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
"Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién dgel principio de
razonabilidad, segun el cual la sancidn debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, y teniendo en cuenta la conducta con la
gue se infringié la norma y la naturaleza del producto, se impondrd 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

De conformidad con ta normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior ANDRES ADOLFQO ESCOBAR MOLINA,
identificado con cédula de ciudadania No. 79.779.184, en calidad de propietario de!
establecimiento AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, infringid las disposiciones
sanitarias vigentes de alimentos al;

| Procesar, acondicicnar, fraccionar, empacar y comercializar pulpas y zumo de frutas, sin
contar con registro sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando
lo establecido en el articulo 37 de la Resolucidn 2674 del 2013 y el articulo 5 numeral 5
subnumeral 5.8 de la Resolucidén 5109 del 2005,

Il. Procesar, acondicionar, fraccionar y empacar frutas, pulpas de frutas y zumo de frutas,
sin contar y garantizar en su totalidad con las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, conforme a la Resolucién 2674 del
2013, especialmente porque:

1. La edificacion no esta disefiada ni construida de manera que proteja adecuadamente
el area de produccion, ya que presenta puertas y ventanas gue comunican
directamente las dreas de proceso con el exterior, las cuales una vez abiertas no
evitan el ingreso de polvo, lluvias y plagas. Adicionalmente, las ventanas carecen de
angeos. Contrariande lo establecido en el articulo 8 numeral 2 subnumeral 2.1 de ta
Resolucion 2674 del 2013,

2. La recepcion, lavado, clasificacion y acondicionamiento de las frutas se realiza en la
misma area. Adicionalmente, se presentan flujos cruzados en etapas del proceso, 1o
que puede generar una posible contaminaciéon del alimento. Incumpliendo lo
establecido en el articuio 6 numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de la Resolucion 2674
del 2013.

3. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de
los empteados. Contrariande lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumerai
2.8 de la Resolucidn 2674 del 2013.

4. No existen programan, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbioldgicos)
sobre manejo y calidad del agua y no se llevan registres. Incumpliendo lo establecido
en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

5. No existe un sitio destinado exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos solidos. Incumpliendo con lo establecidoe en el articulc 6 numeral 5
subnumerales 5.3 y 54 y articulo 26 numerai 2 de la Resolucion 2674 del 2013.

€. La planta no ha caracterizado los residuos peligrosos. Contrariando o establecido en
el articuto 6 numeral 5 subnumeral 5.5 de la Resolucién 2674 del 20143.
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297”

7. No existen programas ni procedimientos especificos para el control integrado de
plagas cen enfoque preventivo. Contrariando io establecido en el numeral 3 del
articulo 26 de |a Resolucién 2674 de 2013.

8. Se evidencio la presencia de insectos. Contrariando lo establecido en et numeral 3
dei articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

9. No existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, como medidas de control
integral de plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, eic.).
Contrariando lo establecido en el numeral 3 dei articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013.

10. Durante la visita se evidencio falta de limpieza y desinfeccion de areas, superficies,
utensilics y manipuladores. Contrariando lo establecido en el articulo 26 numera! 1
de |la Resolucioén 2674 del 2013.

11. No se tienen claramente definidos los preductos utilizados para la limpieza vy
desinfeccién: fichas técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza
y desinfecciéon. Cantrariando lo establecido en el articulo 26 numeral 1 de la
Resolucidn 2674 del 2013.

12. No se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de equipcs y
utensilios. Contrariando lo establecido en el numeral 6.5 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

13. La planta no cuenia con vestieres ni con casilleros. Contrariando lo establecido en el
articulo 8 numeral 6 subnumeral 6.1 de |a Resolucion 2674 del 2013,

14. La planta no cuenta con lavamanos de accionamientc no manual dotade con
dispensador de jabon desinfectante. Contrariando lo establecido en el articulo €
numeral 6 subnumeral 6.3 de la Resolucién 2674 del 2013.

15, N¢ existe pediluvio al ingreso del area de procesa. Contrariando lo establecido en el
articulo 20 numeral 6 de la Resoclucidn 2674 del 2013.

16. No existen avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al
bafio o de cuaiquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Contrariando lo
establecido en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.4 de la Resolucién 2674 de
2013.

17. No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladeores y operarios
{certificado médico de aptitud para manipular alimentes). Contrariando lo establecida
en el articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013.

18. Los empleados que manipuian los alimentos no llevan uniferme adecuado de coior
claro y limpio y calzado cerrado de material resistente e impermeable. Contrariando
lo establecido en el articulo 14 numerales 2 y 9 de la Resolucion 2674 de 2013.

19. El perscnal que manipula alimentos no utiliza malla para recubrir el cabello ni
tapabocas. Contrariando lo establecido en el articulo 14 numerales 5 y 6 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

20. Los empleados toman bebidas cafeinadas en area de proceso. Contrariando lo
establecido en &l articulo 14 numeral 11 de la Resolucion 2674 de 2013.
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RESOLUCION No. 2019039978
{11 de Septiembre de 2019)
“Por fa cual se califica el proceso sancionatoric Nro,201605297"

La pfanta no cuenta con dotacién de manera que los visitantes cumplan con las
practicas de higiene. Contrariando lo establecido en el articulo 14 numeral 14 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de
alimentos, que contenga al menos: metodologia, duracién, cronograma y temas
especificos acorde con la empresa, el proceso tecnologico y al desempeno de los
operarios, etc., para el personal nuevo y antiguo, no se ejecutan conforme a lo
previsto y no se llevan registros. Contrariando o establecido en el articulo 13 de Ia
Resolucidon 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higienicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos.
Contrariando lo establecido en el paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucién 2674
def 2013.

Se evidencian que nc conocen ni cumplen los manipuladores las practicas
higiénicas. Contrariando lo establecide en el articulo 13 de la Resolucién 2674 del
2013,

Existen ventanas en el area de proceso y empague, que no presentan angeos ni
proteccién en caso de ruptura. Contrariando lo establecido en el articulo 7 numeral 4
subnumeral 4.2 de la Resolucion 2674 del 2013.

El 4rea de empaque presenta iluminacién sin la adecuada intensidad gue requiere
este proceso, per o que es necesario abrir las ventanas y la puerta. Contrariando lo
establecido en el articulo 7 numeral 7 subnumeral 7.1 y 7.2 de la Resolucion 2674
dei 2013,

Las ldmparas y accesorios no son de seqguridad y no estan protegidas para evitar la
contaminacion en caso de ruptura. Contrariando lo establecido en el aricuio 7
numeral 7 subnumeral 7.3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las superficies y los equipos no estdn ubicados segun la secuencia légica del
procesc tecnolégico, que evite una posible contaminacion cruzada del alimento.
Contrariando o establecido en el articuio 10 numerales 1 y 2 de la Resolucion 2674
de 2013.

No se han determinado operaciones criticas ni se tienen registros. Contrariando lo
establecido en el articulo 10 numeral 3 de la Resolucidn 2674 del 2013.

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefalen especificaciones de catidad {condiciones de
conservacion, rechazes). Contrariando lo establecido en el articulo 21 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con un area independiente para almacenar las materias primas
e insumos. Contrariando lo establecido en los numerales 6 y 7 del articulo 16 y
numerales 3 y 4 del articulc 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

El proceso de fabricacion se realiza en una sola area, desde 1a recepcion de la
materia prima hasta el aimacenamiento de producto terminado y despachos; en el
area de proceso se ubica el servicio sanitario y las ventanas permanecen abiertas.
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RESOLUCION No. 2018039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297”

Contrariando lo establecido en el articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 del
2013,

No cuenta la planta con las diferentes dreas y secciones requeridas para el proceso
y no se toman las medidas para evitar la contaminacidon cruzada. Contrariando o
establecido en el numeral 1 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con un drea exclusiva para el empaque de productos y este
proceso se realiza en condiciones que no eliminan una posible contaminacion.
Contrariando lo establecido en el articulo 19 numeral 1 de la Resolucion 2674 del
2013,

Los productos se envasan en bolsas de polietilenc con cierre hermético y carecen de
rotulade. Contrariando lo establecido en el articulo 19 numeral 4 de la Resolucion
2674 dei 2013,

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del proceso, como tampoco cuenta con registros. Contrariando {o establecido
en los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay procedimiento para el manejo y disposicién de los productos devueltos, como
tampoco hay un area exclusiva para los mismos. Contrariando lo establecido en el
articulo 28 numeral 6 de la Resolucidn 2674 del 2013,

No existen documentos escritos ni flujograma de proceso que definan los puntos o
variables de control y no contemplan todas las instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Contrariando lo establecido
en el en el articulo 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 del 2013.

No se ilevan fichas técnicas de las materias primas utilizadas (frutas) ni criterios de
aceptacion y de rechazo. Contrariando lo establecido en el articulo 16 numeral 2 y en
el articulo 22 numeral 1 de ia Resolucién 2674 del 2013.

No cuentan con planes de muestreo ni cuentan con analisis del afo 2016.
Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 22 de ta Resolucion 2674 de
2013,

Los procesos de produccidn y control de calidad no estan bajo responsabilicad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso.
Contrariando o establecido en el articuic 24 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se tienen programas escritos ni registros de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion. Contrariando lo establecido en el articulo 25 de Ia
Resolucién 2674 del 2013.

La planta nc cuenta con los servicios de un laboratorio. Contrariando lo estaklecido
en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013,

iti.  Empacar frutas, pulpa y zumos de frutas en "Bolsa de polietifeno con cierre hermético
sin declaracion de informacion def rotulado”; incumpliendo con las normas sanitarias que
conciernen al rotulado de alimentos, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 5109
de 2005, al:

v o by
Y
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RESOLUCION No. 2015039978
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

1. No declarar el nombre del alimento. Contrariando lo establecido en el articulo 5
numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 y el articulo 6 numeral 4 de la Resclucion 5109 del
2005.

2. No declarar la lista de ingredientes que componen el producto. Contrariando lo
establecido en el articulo 5 numeral 5.2 subnumeral 5.2.1 de la Resolucién 5108 de!
2005.

3. No declarar el contenido neto del producto. Contrariando lo establecido en el articulo
5 numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 y el articulo 6 numeral 4 de la Resolucién 5108 del
2005.

4. No declarar el nombre o razén social y direccién del fabricante precedido por la
expresion “fabricado o envasado por'. Contrariando lo establecido en el articulo 5
numeral 5.4 subnumeral 5.4.1 de la Resoluciéon 5109 del 2005.

2. No declarar el lote del producto. Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral
5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 2674 del 2013.

6. No declarar la fecha de vencimiento ni las instrucciones para la conservacién del
producto. Contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.6 subnumerales
5.6.1y 5.6.4 de l1a Resolucién 5109 del 2005.

7. No declarar las instrucciones para el uso del producto. Contrariando lo establecido
en el articulo 5 numeral 5.7 de la Resolucién 5109 del 2005.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a del sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR MOLINA,
identificade con cédula de ciudadania No. 79.779.184, en calidad de propietario del
establecimientc AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS, sancion consistente en multa
de MULTA DE SEISCIENTOS (600) salarios minimos diarios legales vigentes, suma que
debera ser cancelada dentro del término perentorio de cince (5) dias siguientes a la ejecutoria
de la presente providencia, consignacion ésta que debera efectuar en la CUENTA DE
CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el
formato de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto, recursos propics a nombre
del INVIMA.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de |a respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.84-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefalado, dara lugar al ccbro
por jurisdiccidn coactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente a del sefior ANDRES ADOLFO ESCOBAR
MOLINA, identificade con cédula de ciudadania No. 79.779.184, en calidad de propietario del
establecimiento AEM FRUTAS NATURALES Y PROCESADAS y/o a su apoderado o
autorizado, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 87 del Caodigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma s6lo procede el recurso de reposicién, interpuesto ante la Direccién 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 ios términos y condiciones sefialados en el Articulo
76 de la Ley 1437 de 2011.
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RESOLUCION No. 2019039978
(11 de Septiembre de 2018)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605297"

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

i
l ARTICULO TERCEROQ. - La presente resolucién rige a partir de |la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

l MNGrQents S7gm o P

)Prayectd: Fabiola Garzon

|
1
l
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