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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000233 De 25 de Febrero de 2020

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

RESOLUCION No. 2020005419
PROCESO SANCIONATORIO: 201605521
EN CONTRA DE: HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR — AREPAS W&R A
LA BRASA
FECHA DE EXPEDICION: 17 DE FEBRERO DE 2020 ‘
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucidon de calificacion No. 2020005419 sélo 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 notificaciéon en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEZ 5 EEB Zu%g , 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 acompana copia_integra, se
considera legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

Grg
Direccion de R

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folibs a doble cara copia integra de |la Resolucién N°
2020005419 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605521.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: Ana Maria Riafio Sanchez
Revisoc: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos
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RESOLUCION No. 2020005419
(17 de Febrero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201605521”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorioc No. 201605521, adelantado en contra de la sefiora HILDA
ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, identificada con cédula de ciudadania No. 21 .248.863, en calidad
de propietaria del establecimiento de comercio denominado AREPAS W&R A LA BRASA, de
acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2019014719 de 2 de diciembre de 2019, esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria inicio el proceso sancionatorio No. 201605521 y trasladé cargos
en contra de la seriora HILDA ROCIQ LOPEZ VILLAMIZAR, identificada con cédula de
ciudadania No. 21.248.863, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio
denominado AREPAS W&R A LA BRASA, por el presunto incumplimiento de las normas
sanitarias. (Folios 36 al 43 a doble cara).

2. A través de oficio No. 0800 PS - 2019056295 con radicado N° 20192063225 del 3 de
diciembre del 2019, se envidé comunicacién mediante correo certificado y correo electrénico,
citando a la investigada con el fin de adelantar la notificacién personal del auto de inicio y
traslado de cargos anteriormente referido. (Folios 44 al 48).

3. A folic 84 , se observa correo electrénico de fecha 18 de diciembre de 2019 cuyo remitente
es la senora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, quien manifestd, gue se encuentra
notificada del Auto mencionado en el item No. 1, de acuerdo al correo recibido y enviado por
esta entidad el dia 05 de diciembre del 2019. (Folio 48}

En virtud de lo anterior, y teniendo en cuenta que se surtié la notificacion personal del Auto
No. 2019014719 de 2 de diciembre de 2019, el dia 18 de diciembre de la misma anualidad,
de acuerdo a lo establecido en el Articulo 89 del Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo, el envié del Aviso Nro. 2019001737, mediante oficio No.
0800 PS - 2019057329 con radicados 20192064892 y 20192064894 del 11 de diciembre
de 2019 a las direcciones registradas en el expediente (Folios 49 al 53) asi como la
publicacion del citado aviso desde el 10 hasta el 16 de diciembre de 2019, en Ia pagina
web www.invima.gov.co, obrante a folio 54 al 63, no seran tenidos en cuenta como medio
de notificacion.

4. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedié un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del auto mencionado, para que directamente o por medic de
apoderado, la investigada dentro del proceso sancionatorio en curso No. 201605521,
presentara los descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

5. Encontrandose dentro de termino legal estabiecido para el efecto, la investigada presenté
escrito de descargos mediante radicado No. 20201004158 de fecha 13 de enero de 2020
(Folios 66 y 67 — anexo folios 68 al 85).

6. Mediante Resolucion No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Segundo, suspender [os términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de
la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, durante el periode comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Folios 86
y 87)
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' 'RESOLUCION No. 2020005419
(17 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605521”

7. El dia 30 de enero de 2020, se profirid el auto de pruebas No. 2020000894 dentro del
proceso sancionatorio No. 201605521. (Folios 112 al 114 a doble cara).

8. Mediante oficic No. 0800 PS - 2020003102 con radicado 20202003359 del 30 de enero de
2020, enviado por correo certificado y correo electrdnico, se remitid a la investigada
comunicacién, informando sobre el auto de pruebas y el término previsto para la
presentacién de alegatos. (Folios 115y 116)

9, Transcurrido el tiempo para presentar los alegatos, la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ
VILLAMIZAR, identificada con cédula de ciudadania No. 21.248 863, en calidad de
propietaria dei establecimiento de comercio dencminado AREPAS W&R A LA BRASA, no
los presentd.

DESCARGOS

Estando dentro del término legal la investigada HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, presento
escrito de descargos donde expone los siguientes argumentos:

()

De manera atenta y respetuosa, me permito dar respuesta al AQ’TO Nro. 2019014719 de 2 de
diciembre de 2019, Proceso 201605521, de acuerdo con el ARTICULO SEGUNDO, inciso | y I
asi,

En el ARTICULO SEGUNDOQO, INCISC | Y II: Se dio cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015}, en
concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucién 5169 de 2005. De acuerdo con el
acta de levantamiento de medida Sanitaria del 29 de marzo de 2017, la cual anexamos. Se
subsanaron los punfos requeridos:

1. Que el bafio no cuenta con dotacion (papel higiénico, caneca con tapa, sistema de
secado de manos elc), incumple numeral 6.2 articulo 6 de fa Resolucion 2674 de 2013.
Cumple. Se daoto el baflo con los implementos requeridos.

2. La poceta ubicada en el area de procesos es ulilizada con doble propdsito ya que alli se
favan las manos y los utensilios. Contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 6
sub numeral 6.3 de la Resolucion 2674 de 2013. Cumple. Instalo lavamanos y la poceta
se ulilizard unicamente para lavado de ufensilios.

3. Se evidenciaron entre luces en techo (tejas), sin proteccion en ventana sobre el area del
mezanine, contrariando lo establecido en el arficufe 7 numeral 4 sub numeral 4.2 de la
Resolucidn 2674 de 2013. Cumple. Se taparon las entreluces.

4. Las famparas no cuentan con proteccién. Incumple numeral 7.3 articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013. Cumple. Se instalaron lamparas con proteccion.

5. No se cuenta con certificacion médica que acredite la aptitud meédica de los empleados,
contrariando lo establecido en ef articulo 11 numeral 1 de la resolucion 2674 e3 2013.
Cumple. Fresenta certificacion de los operarios y plan de capacitacion,

6. El establecimiento no cuenta con un plan de capacifacion continuo y permanente en
buenas practicas de manufactura, contrariando fo establecido en el articulo 12 y 13 de la
resolucion 2674 de 2013,

7. Los operarios solamente usan una cofia v el otro gorro vy tapabocas, no tienen uniforme
(usan ropa y calzado de calle). contrariando lo establecidc en el articulo 14 numeral 2 de
la resolucion 2674 e3 2013. Cumple. Presenta dotacion para visitantes y se reforzo en
BPM para evitar consumo de alimentos el dia 28 de febrero de 2017 de los operarios vy
plan de capacitacion.
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605521

Se evidenciaron operarios con joyas, contrariando lo establecido en el articulo 14 numeral
8 de la resolucién 2674 e3 2013, Cumple. Ya cuenta con dreas especificas para materias
primas y productos terminados.

El establecimiento no suministra dotacién a los visitantes, contrariando lo establecide en
el articulo 14 numeral 14 de la resolucion 2674 e3 2013 Cumple. Se realizaron
actividades de limpieza en las diferentes dreas.

10 No hay érea especifica para materias primas y productos terminados, contrariando lo
establecido en el articulo 16 numeral 7 y 8 y el articulo 28 numeral 4 de la resolucién
2674 de 2013. Cumple. Presenta formatos para controles del proceso para empezar a
diligenciar. Presenta permiso sanitario con nimero PSA-000809-2017,

Se evidencia polvo y deficientes condiciones de limpieza en las éareas de proceso,
contrariando lo establecido en el articulo 18 numeral 1 de Ia resclucién 2674 de 2013
Cumple. Ya cuenta con drea para empacado de producto.

£l establecimiento no Heva controles, ni fisicos, ni quimicos, ni organolépticos del
proceso, contrariando lo establecido en el articulo 18 numeral 2 de la resolucién 2674 de
2013. Cumnple. Presenta formatos para empezar a diligenciar,

El empaque def producto no se realiza en un grea exclusiva para este fin, contrariando Io
establecido en el articulo 18 numeral 1 de la resolucion 2674 de 2013, Cumple, Presenta
especificaciones scbre materias primas y productos terminados. igualmente presenta
plan de muestreo para ejecutar a partir de abril/17.

No fleva registros de elaboracion, procesamiento y produccién de los productos,
contrariando lo establecido en el articulo 19 numeral 3 de la resolucién 2674 de 2013,
Cumple. Presenta los programas que quedaron estipulados en el ITEM.

El establecimiento no lleva especificaciones sobre materias primas y productos
terminados, contrariando lo establecido en el articulo 22 numeral 1 de la resolucién 2674
de 2013. Cumple, 5, REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION. 5.1 MATERIAS
PRIMAS E INSUMOQS. 5.2 ENVASES Y EMBALAJES. 53 OPERACIONES DE
FABRICACION. 55  ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.5.6.
CONDICIONES DE TRANSPORTES. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1. SISTEMAS DE CONTROL.6.2 LABORATORIO.

El establecimiento no cuenta con plan de muestreo, contrariando lo establecido en el
articulo 22 numeral 3 de la resolucién 2674 de 2013. Cumple, 5.3 OPERACIONES DE
FABRICACION. 5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. CUMPLE, 6.1 SISTEMAS DE
CONTROL.

No presenta plan de saneamiento que incluya programa de limpieza y desinfeccion,
desechos sdlidos, control de plagas, y abastecimiento de agua, contrariando lo
establecido en el artlculo 11 numeral 1 de la resolucion 2674 de 2013. Cumple, 1.
INSTALACIONES  FISICAS. 2 CONDICIONES DE SANEAMIENTO, 2.1
ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE 2.2 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS
LIQUIDOS. 2.3. MANEJQ Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS). 2.4.
CONTROL DE PLAGAS (ARTROPPODOS, ROEDORES, AVES). 2.5 LIMPIEZA Y
DESINFECCION. 2.6. INSTALACIONES SANITARIAS. 3. PERSONAL MANIPULADOR
DE ALIMENTOS 3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION.

INCISQO it

Ef empaque del producto no declara lista de ingredientes, contrariando lo establecido en
el articuio & numeral 5.2 sub numeral 5.2.1 de la resolucion 5109 de 2005. Cumple. 5.3
OPERACIONES DE FABRICACION. 55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO
TERMINADQ. 6.1 SISTEMAS DE CONTROL.

Pagina 3

~
&
sl
il - T B

L L
A ‘ M
v - ] !
; s i ‘
T BN

——

g




A TR R

RESOLUCION No. 2020005419
{17 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201605521"

2. El empaque del producto no declara contenido neto, contrariando lo establecido en el
articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 5.3.1 de la resolucion 5109 de 2005. Cumple, 5.4
OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE. 55 ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTO TERMINADO.6.1 SISTEMAS DE CONTROL.

3. El empaque del producto no declara la expresion "FABRICADO PCR" contrariando o
establecido en el articulo 5 numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 de la resoiucion 5108 de 2005.
Cumple, 5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE. 5.5 ALMACENAMIENTO
DE PRODUCTO TERMINADO.6.1 SISTEMAS DE CONTROL.

4. El empaque del producto no declara instrucciones para conservacion ¢ fecha de
vencimiento, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.6 sub numeral 5.6.1
de la resolucion 5109 de 2005. Cumple, 5.4 OPERACIONES DE ENVASADC Y
EMPAQUE. 55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.6.1 SISTEMAS DE
CONTROL.

5. No presenta instrucciones para el uso, contrariando lo establecido en el articuio 5
numeral 5.7 de la resolucion 5109 de 2005. Cumple, 54 OPERACIONES DE
ENVASADC Y EMPAQUE. 5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO. 6.1
SISTEMAS DE CONTROL.

6. No declara la adicién en la funcion del acido sérbico, contrariando lo establecido en el
articulo 5 numeral 5.2 sub numeral 5.2.4.1. de la resolucion 5109 de 2005. Cumple, 5.4
OFPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE 61 SISTEMAS DE CONTROL

De igual manera, me permito informar que el concepto emitido por el INVIMA fue
FAVORABLE, CON OBSERVACIONES, las cuales son consignadas como exigencias en el
numeral 7 del acta del 29 de marzo de 2017 la cual se adjunta. No se encuentra afectada la
inocuidad.

Ademas, me permito informar que la fabrica de AREPAS W&R A LA BRASA, no esta en
funcionamiento desde el afio 2018 Por lo anterior solicito de manera respetucsa fa
cancelacion del Permiso Sanitario PSA-000809-2017 EXPEDIENTE 20123611,

Teniendo en cuenta todo lo expuesto anteriormente, por la suscrita representante legal de
AREPAS W&R A LA BRASA, sobre los hallazgos encontrados en fa primera visita realizada
por el INVIMA, los cuales fueron subsanados, solicito de manera respetuosa dar por cerrado
este proceso sancionalorio. Reitero una vez més que fueron subsanados dichos hallazgos,
los cuales se pueden verificar en el acta de levantamiento de medida sanitaria la cual anexo.

(..)

ANALISIS DE LOS DESCARGOS

De acuerdo con los argumentos presentados por la sefora HILDA ROCIO LOPEZ
VILLAMIZAR, el despacho procede a su analisis, asi:

Inicia la investigada mencionando que se dio cumplimiento a los requerimientos realizados por
funcionarios del Invima en cuanto a buenas practicas de manufactura por lo gque se hicieron
mejoras al interior del establecimiento de comercio de su propiedad, denominado AREPAS
W&R A LAS BRASA, tales como adecuaciéon de bafios, lavamanos, instalaciones fisicas,
dotacion de bienes, implementacion de capacitaciones, de planes de muestreo, separacion y
construccion de areas como de empacado, materias primas y producto terminado: asi como en
cuanto a rotulado se subsanaron las falencias halladas en lo relacionado a declarar lista de
ingredientes, contenido neto, fabricado por, instrucciones de conservacién ¥y Uso, Uso de acido
sorbico; y finalmente sefala que cuenta con permiso sanitario para el producto “arepas”.
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RESOLUCION No. 2020005419
(17 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605521”

El despacho aclara que la implementacion de los correctivos que realizd la investigada para
ajustarse a la norma, adecuando sus instalaciones a los requerimientos sanitarios, ajustando el
rotulado y obteniendo el permiso sanitario para el producto “arepas” no logra desvirtuar |a
situacién sanitaria que fue encontrada en la visita realizada el 14 febrero de 2017 por este
Instituto y que dic origen al presente tramite; si bien ios correctivos dan cuentan de
adecuaciones fisicas y de procedimientos para cumplir con la norma, no justifican las
infracciones encontradas en |a visita indicada.

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

Es preciso aclarar que aunque la investigada subsand las conductas que dieron inicio al
presente proceso sancionatorio, tal y como lo indica en el escrito de descargos, es una
conducta que no le exime de responsabilidad, respecto de las condiciones sanitarias
evidenciadas en la visita objeto de debate, las cuales se configuraron en infracciones a ia
normatividad sanitaria vigente, sin embargo tal situacion sera considerada por este Despachoe a
la luz de los criterios de graduacion de ia sancion, contempladas en el articulo 50 de la Ley
1437 de 2011.

En cuanto a la obtencién del permiso sanitario otorgado al producto “arepas” No. PSA-000809-
2017 cuyo titular y fabricante es la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, mediante
Resolucion No. 2017007566 del 24 de febrero de 2017, si bien es cierto que por parte de Ia
investigada se mostro el interés por contar con la autorizacion de comercializacion, también (o
es que al momento de la visita del 14 de febrero de 2017 no se contaba con la misma,

Continua la investigada sefialando que el establecimiento de comercio AREPAS W&R A LA
BRASA no esta en funcionamiento desde el afio 2018, por lo que solicita la cancelacién del
permisc sanitario PSA-000808-2017.

El hecho de que la investigada haya cesado actividades productivas por voluntad propia no
pueden en ningun caso, eximirlo de responsabilidad pues se estaria en presencia de una
actuacion ilegal de esta entidad.

Efectivamente, el cese de actividades permite establecer que el bien tutelado no sigue en
riesgo, y no hay conductas asociadas a la fabricacidon que puedan causar un dafio, sin
embargo, la preservacion de derechos fundamentales como el de la salud y la vida, es una
obligacion que a todos corresponde y por tal razén el comportamiento tendiente a lograr este
objetivo debe ser permanente.

El cese de actividades permite evaluar en buena forma, que la investigada no sigue cometiendo
la infraccidn, ni sigue afectando el bien objeto de tuteia, pero aun asi no constituye una causal
de exoneracion de responsabilidad, porgue la accién y/o omisiones objeto de investigacion,
corresponden a comportamientos anteriores que se presentaron durante la actividad de
fabricacion de alimentos y merecen un reproche legal, como lo establece la norma sanitaria.

Asi las cosas, las acciones posteriores y el cese de actividad, se toman como un atenuante,
que se aplica a favor de la investigada, en los términos previstos en ei numeral 6 del art. 50
ibidem.

Con relacién a la cancelacién del permiso sanitario PSA-000809-2017, como ya se indico en el
auto de pruebas, dicho requerimiento debe realizarse ante la Direccidn de Alimentos y Bebidas —
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(17 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No., 201605521

Grupo de Registros Sanitarios del Invima, toda vez que es esa Direccion Misional la competente
para atender su solicitud.

Finalmente, solicita la investigada que teniendo en cuenta que los hallazgos encontrados en la
primera visita fueron subsanados se de por cerrado el presente proceso sancionatorio.

Ante esta solicitud no puede el Despacho acceder favorablemente, toda vez que como ya se
indico, en la visita realizada el 14 de febrero de 2017 se encontraron ciertos incumplimientos a
la normatividad sanitaria que afectan la inocuidad del producto, ademas de convertirlo en
fraudulento por no contar con la respectiva autorizacién de comercializacién y de incumplir los
requisitos de rotulado que no permiten brindar una informacién completa, clara y veraz al
consumidor.

Asi las cosas, los argumentos expuestos por la investigada, no resultan ser una excusa para
exonerarla de responsabilidad, por lo que se continla entonces con el andlisis de las pruebas
legal y oportunamente incorporadas con el fin de verificar la ocurrencia de los hechos, de las
mejoras implementadas y de la responsabilidad que en materia sanitaria le asiste a la
investigada.

PRUEBAS

1. Oficio No. 704-0543-17 con radicado No.17018854 del 20 de febrero de 2017, mediante el
cual ef Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado AREPAS
WE&R A LA BRASA, propiedad de la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR identificada

con cédula de ciudadania No. 21.248.863 para los conocimientos vy fines pertinentes (Folio
1).

2. Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos realizada el 14 de febrero de 2017, por
profesionales del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento de comercio
denominado AREPAS W&R A LA BRASA, propiedad de la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ
VILLAMIZAR identificada con cédula de ciudadania No. 21.248.863, dentro de la cual se
procedio a emitir concepto DESFAVORABLE. (Folios 7 al 11)

3. Acta de aplicacion de la medida sanitaria de seguridad consistente en la “SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS DE LA PLANTA DE PROCESQO Y DESTRUCCION DE 97 KG DE
MATERIAL DE EMPAQUE DE AREPAS W&R A LA BRASA” de fecha 14 de febrero de
2017 {Folios 12 a 14 y anexo de destruccion Folio 15).

4. Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados para el producto
‘AREPAS W&R A LA BRASA EN BOLSA PLASTICA", de fecha 14 de febrero de 2017 en
donde se evidenciaron presuntos incumplimientos a la Resolucién 5109 de 2005, (Folios 16
y 17)

5. Oficio 704-1178-17 radicado con el ndimero 17036034 de fecha 03 de abril de 2017,
mediante el cual, la Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitié a
la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas
por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento comercio AREPAS
W&R A LA BRASA propiedad de la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR identificada

con cédula de ciudadania No. 21.248.863, para su conocimiento y fines pertinentes. (Folio
20).

6. Acta de control sanitario realizado el dia 29 de marzo de 2017, en el establecimiento
AREPAS W&R A LA BRASA, propiedad de la sefora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR
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identificada con cédula de ciudadania No. 21.248.863, con un concepto FAVORABLE CON
OBSERVACIONES. (Folios 23 a 30).

7. Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados para el producto
"AREPAS W&R A LA BRASA', de fecha 29 de marzo de 2017. (Folios 31y 32)

8. Acta de LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria consistente en “SUSPENSION TOTAL
DE TRABAJOS DE LA PLANTA de PROCESO", de fecha 29 de marzo de 2017. (Folios 33 y
34).

9. Resolucidn No. 2017007566 dei 24 de febrero de 2017 mediante la cual se concedid el
PERMISO SANITARIO PSA-000809-2017 al producto arepas de marca AREPAS W&R A LA
BRASA cuyo titular y fabricante es HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR. {Folios 83 y 84)

10. Certificado de matricula mercantil expedido por la Camara de Comercio de Tunja a nombre
de la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, identificada con cédula de ciudadania No.
21.248.863. (Folio 35).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Mediante oficio 704-0543-17 con radicado No.17018854 del 20 de febrero de 2017, mediante el
cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitiéd a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado AREPAS WER A LA
BRASA, propiedad de la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR identificada con cédula de
ciudadania No. 21.248.863 para los conocimientos y fines pertinentes (Folio 1), documentos
que fueron el génesis de la presente investigacion administrativa.

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

‘La accion estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacién que su comercializacién supone respecto de Ia parte
debil de la relacion, esto es, la de los consumidores o usuarios...”

Dentro de la informacion remitida, se encuentra el Acta de inspeccidn sanitaria a fabrica de
alimentos realizada el 14 de febrero de 2017, por profesionales del INVIMA en las instalaciones
del establecimiento de comercio denominado AREPAS W&R A LA BRASA, propiedad de la
seftora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR identificada con cédula de ciudadania No.
21.248.863, dentro de la cual se procedio a emitir concepto DESFAVORABLE. {Folios 7 al 11)

En dicha acta se plasmaron los aspectos verificados, dejando |as respectivas observaciones
que conllevaron a evaluarlos como no cumplidos. Estas soportan los cargos endilgados frente al
incumplimiento de las buenas practicas de manufactura, rotulado y registro sanitario, que
motivaron que en la misma fecha se impusieran las medidas sanitarias de seguridad
consistentes en “SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LA PLANTA DE PROCESO Y
DESTRUCCION DE 97 KG DE MATERIAL DE EMPAQUE DE AREPAS W&R A LA BRASA”
(Folios 12 a 14 y anexo de destruccion Folio 15); es importante puntualizar que las normas

' SALA DE LO CCONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON, Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (310567).
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regulan las condiciones de fabricacién, envasado, almacenamiento, etiquetado,

comercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos médicos, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria,
en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

La situacion sanitaria encontrada que die lugar a la aplicacion de las medidas sanitarias de
seguridad fue;

“(

)

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al arribar a la direccion en mencién se evidencia:

1.

2

10.

11,
12
13.

14,

15.

Oficina Principal:
Afnyinistrativa:

Que el bafio no cuenta con dotacién (papel higiénico, caneca con tapa, sistema de secado de
manos etc), incumple numeral 6.2 articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se utiliza una poceta de lavade de utensilios con doble propodsito ubicado en drea de
proceso, alli se lavan las manos y los utensilios. Incumple numeral 6.3 articulo 6 de la
Resclucion 2674 d e2013.

Se evidenciaron entre luces en techo ftejas} en ventana sobre el area de mezaninnie, en
parte superior de la puerta. Incurnpliendo el numeral 2.1, articulo 6, numeral 4.2 articulo 7 de
la Resolucion 2674 de 2013.

Las lamparas no cuentan con proteccion. Incumple numeral 7.3 articulo 7 de la Resolucion
2674 de 2013

No se cuenta con cerlificacion médica de los empieados, no hay plan de capacitacion
centinuo y permanente en Buenas practicas de manufactura. Incumple numeral 1 Articulo 11
y Articulo 12 y 13 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Los operarios solamente usan una cofia y el otro gorro y tapabocas, no tienen uniforme (usan
ropa y calzado de calle) y joyas. incumple el Articulo 14 numerales 2 y 8 de la Resolucion
2674 de 2013

No suministran dotacion a los visitantes y se evidencia el consumo de alimentos al interior de
la pianta, incumple los numerales 11 y 14 del Articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013,

No hay area especifica para materias primas y productos terminados, estas se almacenan en
la misma area de proceso. incumple numerales 7 y 8 articuio 16 de la Resolucion 2674 de
2013 y numeral 4 del Articula 28 de la misma Resolucion.

Se evidencia polvo y deficientes condiciones de limpieza en dreas de proceso. Incumpliendo
el numeral 1 articulo 18 de fa Resolucién 2674 de 2013.

No se llevan controles, ni fisicos, ni quimicos ni organolépticos def proceso, incumple numeral
2, articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013. No cuenta con registro sanitario, permiso o
notificacion sanitaria de acuerdo a la Resolucion 3168 de 2015

El empaque no se realiza en un &rea exclusiva, para este fin incumple el numeral 1 articulo
19 de la Resolucion 2674 de 2013.

No lieva registros de efaboracién, procesamiento y produccién. Incumple el numeral 3 articulo
19 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay especificaciones sobre materias primas y productos terminados. No cuenta con plan
de muestrec. Incumple numeral 1 y 3 del Articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

No presenta plan de saneamiento que incluya programa de limpieza y desinfeccion,
desechos sdlidos, control e plagas abastecimiento de agua. Incumple Articuio 26 numeral de
1 al 4 de la Resolucion 2674 de 2013

Se evidencian 97 kg de material de empaque con incumpliendo de rotulado. Se informa a
quien nos atiende, que no puede realizar actividades productivas hasta tanto no proceda al
levantamiento de la medida sanitaria, cumpliendo todos los puntos del 1 al 15 de la presente
acta enviando comunicacion por escrito al Coordinado del Grupo de Trabajo Territorial
ubicado en la Cra 10 No. 64-28 de la ciudad de Bogoté soficitando el levantamiento de la
medida

(..)"
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Sea del caso reiterar que los documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncién
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccién, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacion contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control,

Se reitera que la normatividad estipulada en la Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion 5109 de
2005, establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas
que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, materias primas de alimentos y
etiquetado con el fin de proteger la vida y la salud de las persenas, cUya carencia cemo en el
presente caso no garantiza su inocuidad.

De otro lado, respecto a la inocuidad del producto de conformidad con la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién —~ FAO, debe entenderse:

"

Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los
fiesgos, sean crénicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. EI concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacion con suciedad, decoloracién y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esta
distincion entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas plblicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos mas indicado para alcanzar
objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y subraya fuera de texto).”

Asi mismo y teniendo en cuenta lo establecido por la FAQ® debe considerarse que las
condiciones en el proceso de elaboracion del alimento o las buenas practicas de manufactura,
garantizan que dentro del proceso de fabricacion no incurran circunstancias que puedan
constituirse en un riesgo para la salud de los potenciales consumidores, por lo cual resulta
reprochable al fabricante la producciéon y comercializacion de un alimento que tiene
potencialmente comprometida su inocuidad.

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

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

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

La suspension parcial o tofal de frabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

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

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

PROoT o

2 hitp:/www fao orgfdocrep/006/y8705s/yB705s03 htm# TopOfPage
3 hitp:fiwww fao.crg/ag/humannutrition/foodlabelles/
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Paréagrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio y se aplicarén sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Las medidas sanitarias impuestas en las instaiaciones del establecimiento de propiedad de ia
sefora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, se aplicaron con el fin de prevenir o impedir que ia
situacion evidenciada continuara generandc un riesgo a la salud de la comunidad. Es
importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan
encaminadas a proteger {a salud publica, razdn por ta cual son medidas de inmediata ejecucion,
ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es consideradc una
prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la referida
sociedad quien dada su actividad econdmica debia conocer y darle total cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

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

De igual manera en la visita del 14 de febrero de 2017, se diligenci6 el Protocolo de Evaluacion
de Rotulado Genera! de Alimentos Envasados para el producto "AREPAS W&R A LA BRASA
EN BOLSA PLASTICA" (Folios 16 y 17), documento en donde se determind que la investigada
incumplia con los postulados establecidos en la Resolucién 5109 de 2005, en los siguientes
aspectos:

()

5.2. No presenta lista de ingredientes

5.3 No presenta contenido nelo

6. No presenta contenido Neto

5.4 No expresa "fabricado por”

(...}

5.6. No declara instrucciones para conservacion

5.7 No presenta instrucciones para el uso

5.8 No cuenta con notificacién, permiso o registro sanitario, declara Registro Sanitario en trémite”
.

5.2.3. No declara la adicion en la funcion del acido sorbico

(..)"

De la misma manera, con este documento se determina que el producto no cuenta con registro
sanitario y que declara que esta en tramite, de manera que se constituye en un alimento
fraudulento conforme lo establece la definicion contenida en el articulo 3 de la Resolucion 2674
de 2013.

Es asi que, frente al tema de la vulneracién de las normas técnicas sobre rotulado, se hace
necesario precisar la importancia sobre el correcto uso del etiquetado y la veracidad de ia
informacion que debe contener el rotulo de un producto alimenticio.

Asi entonces, la FAO* (Organizaciéon para las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura), establece sobre este tema, que la etiqueta del alimento proporciona informacion al
consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, v
la forma en gque se produce y se comercializa; por lo tanto, resulta reprochable que el fabricante
comercialice el alimento declarando informacién imprecisa o incompleta, maxime si se tiene en

4 hitp://www. fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es/
Pagina 10

F

-
" L oAl @

Gficinm Primcipai
Adeinistrative:




e L S

. [P b
B T I - | |

RESOLUCION No. 2020005419
(17 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605521"

cuenta que el consumidor recibe informacion inmediata del producto mediante las
caracteristicas visuales contenidas en el empaque del alimento.

“Los clientes no compran los productos o servicios por lo que son, sino por lo que aparentan ser
de tal manera que los clientes se ven atraidos hacia las caracteristicas visuales ¥ conocidos de
fos empagues que, manejados de manera uniforme con otra marca, puede producir confusiones
o errores en 1a eleccion de compra .

De alli la exigencia que en el rotulo, se debe declarar informacion veraz, clara y precisa con
relacién al producto.

Con relacion a no declarar lista de los ingredientes que componen el producto, constituye un
riesgo sanitario, pues se le esta transmitiendo una informacién errada a los consumidores. Se
resalta que la declaracién de los ingredientes permite conocer a los consumidores queé
componentes fueron utilizados al fabricar ese producto; asi mismo podra gscogerlo por su
contenido nutricional, garantizando una adecuada alimentacion.

Adicionalmente también permiten al consumidor tomar decisiones que se adapten a sus
necesidades individuales (consultar ingredientes que pueden producir alergias o intolerancias:
su contenido energético, los hidratos de carbono, su contenido en grasas, acidos grasos
saturados, fibras y otros).

Respecto del Contenido Neto, éste se refiere a la cantidad de producto que contiene un envase,
por lo que su omision no le permite al consumidor tener la informacion exacta del producto que
esta comprando ni considerar que su contenido sea suficiente para el objetivo que pretende con
el mismo.

En cuanto a ia omisién de declarar fa razén social del fabricante precedido por la expresion
"fabricado por” compromete su trazabilidad, herramienta que permite seguir el rastro a las
etapas de produccion, transformacién y distribucion del alimento, por lo tanto dicha omisién en
el rotulado det alimento, obstaculiza su seguimiento, lo que repercute en la calidad misma del
proeducto.

Con relacion a las instrucciones de conservacion, son importantes pues de ser conocidas por el
consumidor, le permitira que el alimento guarde no solo sus caracteristicas nutricionales, sino
también sus cualidades en cuanto a la textura, sabor, olor y que no produzca efectos adversos
en el organismo cuando se consuma, pues se mantendran l0s nutrientes y componentes
indispensables para vivir y mantener la salud del organismo, los cuales tienen como funcion
aportar energia al cuerpo, mantener o formar tejidos corporales y regular todas las funciones
del mismo, por lo que su omisidn podria impedir que el alimento almacenara todas sus
propiedades nutricionales.

En cuanto a la omision de declarar las instrucciones para el uso del alimento, no permite al
consumidor conocer la forma de cémo utilizar el producto y tener las precauciones al momento
de prepararlo, ingerirlo o usario.

En cuanto a la omision de no declarar la adicién ni fa funcion del acido sorbico ni del polve para
hornear, que como aditivos deben declararse con el nombre genérico y especifico, si bien no
constituye un riesgo sanitario, si constituye un incumplimientos a la norma técnica de rotulado,
ya que se le esta omitiendo informacién al consumidor.

> http://es.slideshare.net/ortizadrian/neuromarketing-del-producto
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Finalmente, se evidencio que los productos que elabora la investigada no cuentan con permiso
sanitario, resultande ser un producto fraudulento e impidiendo que por parte del Invima se logre
realizar la trazabilidad del mismo de manera adecuada.

Al respecto, la Resolucion 2674 de 2013 en su articulo 3 indica que un alimento fraudulento es
aquel gue;

(.

a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde.

b) Su envase, rotuio ¢ eliqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio o confusion respecto de su composicién intrinseca y uso.

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en ef rétuio o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
y que se denomine como éste, sin serlo.

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente
resolucién, requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria y sea comercializado,
publicitado o promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro,
permiso o notificacion sanitaria.

(.0
Es importante puntualizar que de conformidad con el articulo 3 ibidem, el registro sanitario:

"Es el documento expedido por fa autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza
a una persona natural o juridica para fabricar, envasar; e importar un alimento con destino al
consumo hurmano.”

Por lo tanto en los rotulos y empaques de los productos, se debe declarar tanto el registro
sanitario como la informacion a través del cual se autoriza el mismo, es decir, se debe indicar el
nombre, ingredientes, presentacién comercial, fabricante, etc, tal y como fue concedido, pues,
de no hacerlo, impide el pleno convencimiento de su identificacién, con caracter de "autorizado
por el INVIMA®, al consumidor y en especial el ejercicio de control sanitario que ejercen las
autoridades competentes, en cuanto a su trazabilidad, como claramente ocurre en el presente
caso.

Cabe resaltar que el registro sanitario va mas alld de ser una autorizacién de ingreso en un
mercado determinado, es a su vez una herramienta fundamental que garantiza la vigilancia
sanitaria y el control de calidad de un producto.

En este orden de ideas, el registro sanitario es un insumo que proporciona a este Instituto y al
consumidor, informacién clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan siendo
comercializados. Informacién que permite a esta autoridad sanitaria tomar las medidas
necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

En este sentido, el INVIMA tiene |a funcién de velar que en la etapa del premercado se cumplan
con las condiciones de calidad, seguridad y eficacia de los preductos de su competencia y en el
posmercado exigir la trazabilidad de los mismos, durante su comercializacién y uso.

Posteriormente, mediante oficio 704-1178-17 radicado con el nimero 17036034 de fecha 03 de
abril de 2017, mediante el cual, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente
2, remitio a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento de comercio
AREPAS W&R A LA BRASA propiedad de la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR
identificada con cédula de ciudadania No. 21.248.863, para su conocimiento y fines pertinentes.
(Folio 20).
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En esta oportunidad se allega Acta de control sanitario realizado el dia 29 de marzo de 2017, en
el establecimiento AREPAS W&R A LA BRASA, propiedad de |a sefora HILDA ROCIO LOPEZ
VILLAMIZAR identificada con cédula de ciudadania No. 21 .248.863, con un concepto
FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folios 23 a 30).

Por lo anterior, se procedio a levantar medida sanitaria de seguridad aplicada el 14 de febrero
de 2017 consistente en "SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LA PLANTA de
PROCESQO", mediante acta de fecha 29 de marzo de 2017. (Folios 33 y 34)

Con la situacién verificada en esta Ultima visita se prueba la implementacién de correctivos
frente a fos incumplimientos evidenciados, actuar que si bien no constituye eximente de
responsabilidad serd valorado en favor de 1a investigada dentro de los criterios previstos en el
articulo 50 de la ley 1437 de 2011.

En la misma visita, funcionarios del Invima realizaron Protocolo de Evaluacion de Rotulado
General de Alimentos Envasados para el producto “AREPAS W&R A LA BRASA", de fecha 29
de marzo de 2017 (Folios 31 y 32), en el que se evidencio el cumplimiento a la Resolucion
5109 de 2005.

Respecto de la Resolucion No. 2017007566 del 24 de febrero de 2017 mediante la cual se
concedio el PERMISO SANITARIO PSA-000809-2017 al producto arepas de marca AREPAS
W&R A LA BRASA cuyo titular y fabricante es HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR. (Folios 83 y
84), demuestra que el producto que elabora la investigada ya cuenta con autorizacién de
comercializacién, por lo que asi debe declararlo en la etiqueta con el fin de poder realizar
trazabilidad al mismo, situacién que sera tenida en cuenta al momento de estudiar los criterios
de graduacién de la sancién como un atenuante.

Finalmente, el certificado de matricula mercantil expedido por la Camara de Comercio de Tunja
a nombre de la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, identificada con cédula de
ciudadania No. 21.248.863. (Folio 35), documento que permitié individualizar e identificar a la
investigada, determinando también su domicilio y actividad econémica, la cual es competencia
de esta entidad.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la responsabilidad de la
sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria
en materia de registro sanitario, buenas practicas de manufactura y rotulado. Estas pruebas
permiten confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias
y que constituyeron los cargos endilgados. Por lo tanto, los referidos documentos, son prueba
de los cargos por los gue se investiga y de los cuales le asiste responsabilidad en el ambito
sanitario a la investigada.

ESCRITO DE ALLEGATOS

Vencido el téermino para presentar los descargos HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR,
identificada con cédula de ciudadania No. 21.248.863, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio denominado AREPAS W&R A LA BRASA, no los presentd.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 def articulo 24
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del Decreto 2078 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y de acuerdo
a lo estipulado en la Ley 1437 de 2011,

Por otro lado debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar € implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando que
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos cumplan los parametros
establecidos por la ley.

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

Retomando en breves términos 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 incurrié la investigada, este Despacho debe insistir en que la
inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracién de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr gue los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la contaminacién cruzada del
producto; dificulta de manera directa los fines del INVIMA y demas entidades garantes de la
salud publica, al obstaculizar la trazabilidad y el margen de cuidado sobre los productos que la
a autoridad ampara, no pudiendo garantizar la ejecucion eficiente de las acciones de inspeccidn
vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender gue, en primer lugar, las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los procedimientos necesarios para lograr que las
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano. Son una exigencia sanitaria que
permite reducir los riesgos de contaminacion de alimentos y enfermedades.

También, son consideradas las (BPM)®, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los

productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 1997). :

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

6 http:/.fvector.ucaldas.edu.co/downloadsNector2_4,pdf
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El contar y mantener las buenas practicas de manufactura (BPMY), 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
confusion y permita realizar una eleccién informada, asi como la declaracion de ingredientes y
conservantes, contenide neto y nimero de registro sanitario. Todo lo anterior debia contener la
informacion basica, técnica y normativa de la informacién relevante del producto, y en general
dar cumplimiento a los requisitos cuyo cumplimiento dan a la autoridad sanitaria la potestad
para asignar un numero de Registro Sanitario que distinguira a este producto y lo calificara
como apto para el consumo o uso humano.

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

Con relacion a la Resolucion 2674 del 2013, “Por /a cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones’, indica:

()

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer ios requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos ¥ los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica,
con el fin de proteger la vida y la salud de ias personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucién se aplicardn en todo el territorio nacional a:

a. Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, fransporte,
distribucidn, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos

b. Al personal manipulador de alimentos,

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

d. A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y
control que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacién, exportacién y comercializacién de
alimentos para el consumo humano y materias primas para alimentos.

PARAGRAFO. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Camicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2008, 3961 de
2011, 917y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan
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ARTICULO 3o. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucién addptense las
siguientes definiciones:

()
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

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

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio 0 declaracion ambigua, falsa o que pueda
inducir o producir engafic ¢ 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 0 no por marca
registrada y que se denomine como este, sin seric;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permisc o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promacionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o
notificacion sanitaria.

{..)

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la
fabricacion,  procesamiento,  preparacidn, envase, almacenamiento,  distribucion,
comercializacion y expendio de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se
establecen a confinuacion:

(.
6. INSTALACIONES SANITARIAS

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

(...)

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

() )

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las
areas de elaboracion de los productos objeto de la presente resoiucion deben cumplir con los
siguientes requisitos de disefio y construccion:

(...)
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

f..)

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

7. ILUMINACION
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(...)

7.3 .Las lamparas, accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser
del tipo de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en ¢aso de ruptura y, en
general, contar con una iluminacion uniforme que no altere los colores naturales.

()

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. Ei personal manipulador de alimentos debe cumplir con
los siguientes requisitos: '

Contar con una certificacion médica en la cual conste Ia aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento medico, por lo menos una vez al
afio. _

()

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas Jas personas que realizan
actividades de manipulacién de alimentos deben tener formacién en educacion sanitaria,
principios  basicos de Buenas Précticas de Manufactura Yy practicas higiénicas en
manipulacién de alimentos. Igualmente, deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas
que se les asignen o desempefien, con el fin de que se encuentren en capacidad de adoptar
las precauciones y medidas preventivas necesarias para ewitar la contaminacion o deterioro
de fos alimentos,

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuc Y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacién y luego ser reforzado
mediante charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacién. Dicho plan debe ser de
por fo menos 10 horas anuales, sobre asuntos especificos de que trata la presente resolucién.
Esta capacitacién estard bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por
esta, por personas naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando
el plan de capacitacién se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a la
empresa, estas deben demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacién ¥
experiencia especffica en las areas de higiene de los alimentos, Buenas Pricticas de
Manufactura y sistemas preventivos de aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos,
los siguientes aspectos: Metodologia, duracion, 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. £n todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

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

()

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo
manipulador de alimentos debe adoptar las précticas higiénicas y medidas de proteccion gue
a continuacion se establecen:

(o)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que
permita visualizar facilmente su limpieza; con cierres 0 cremalleras y/o broches en lugar de
botones u otros accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima
Ue la cintura; cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma
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segura para evitar la contaminacion del alimento y accidentes de frabajo. La empresa serd
responsable de una dotacidn de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal
manipuladar, con el proposito de facilitar el cambio de indumentaria el cual serd consistente
con ef tipo de trabajo que desarrolla. En ningun caso se podrén acepfar colores grises ©
agquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la dotacion de los manipuladores de
alimentos.

()

8 No se permite utilizar relgj, anilios, areles, joyas u otros accesorios mientras el personal
realice sus labores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas,
cadenas u otros medios ajustables.

()

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

(...)

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insurnos para las
actividades de fabricacidn, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de
alimentos deben cumplir con los siguientes requisitos:.

()

7. Los depositos de materias primas y productos terminados ocuparén espacios
independientes, salvo en aquelios casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente
no se presenten peligres de contaminacion para 1os alimentos.

8. Las zonas donde se reciban o almacenen materias primas estardn separadas de las que
se destinan a elaboracion o envasado del producio final. La autoridad sanitaria competente
podra eximir del cumplimiento de este requisito a los establecimientos en los cuales no exista
peligro de contaminacidn para los alimentos

(..)

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los
Siguientes requisitos:

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

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin
de prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de

especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o e/
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

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

()
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1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacién del
alimento o materias primas y debe realizarse en un &rea exclusiva para este fin.

(...)

3. Registros de elaboracién, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un
registro, legible y con fecha de ios detalies pertinentes de elaboracion, procesamiento y
produccion. Estos registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util
del producto, salvo en caso de necesidad especifica, no se conservarin mas de dos afigs.

(..)

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con
un sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo
y cubrir todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias
primas e insumos, hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como
minimao, con los siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
tefinen completamente la calidad de todos ios productos y de todas las materias primas con
los cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacién, liberacién,
retencion o rechazo.

(.-

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

(..)

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Tods persona natural o jurldica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene Y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos
claramente definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de
contaminacion de los alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad
sanitaria competente, este debe inciuir como minimo fos procedimientos, cronogramas,
registros, listas de chequeo y responsables de los siguientes programas:

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

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, éreas, recursos %
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos s0/idos,
lo cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional
establecidas con el propdsitc de evitar la contaminacion de los afimentos, &reas,
dependencias y equipos, y el deterioro del medio ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el procese de abastecimiento de agua que
incluye claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio
y capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y
desinfeccion de redes y tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el
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cumplimiento de los requisitos fisicoguimicos y microbiolégicos establecidos en la
normatividad vigente, asi como 108 registros que soporten el cumplimiento de 108 mismos.

(...)

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

(...)

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizars
ardenadarmente en pifas ¢ estibas con separacion minima de 60 centimelros con respecto a
las paredes perimetrales, y disponerse sobre palés ¢ tarimas limpias y en buen estado,
elevadas del piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion,
limpteza y fumigacion, si es el caso.

()

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

Los sigufentes productos alimenticios no requerirdn NSA, PSA o R3A:

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

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

3 Los alimenfos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion
exclusiva por la industria y el sector gastronomico en la elaboracién de alimentos y
preparacion de comidas.

4. Los alimentos producidos ¢ importados al Puerto Libre de San Andrés y Pravidencia, para
comercializacién y consumo denfro de ese deparfamento deberdn cumplir con las
disposiciones que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o
sustifuya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccién, domicilio, cesiones,
adiciones o exclusiones de fitulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las
relativas @ las presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirén de manera
automatica y con revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los
requisitos exigibles segun el caso. Para dichos trdmites, el Invima definira los procedimientos
correspondientes.

(...

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adopftar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad
con lo establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en ia
Ley 1437 de 2011 y las normas que fo modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

Por su parte la Resolucion 5109 del 2005 "Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano.”, establece:

Y
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Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento
tecnico a traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o
etiguetas de los envases 0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o
empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, con el fin de
proporcionar al consumidor una informacion sobre el producto lo suficientemente clara y
comprensible que no induzca a engafio 0 confusion y que permita efectuar una eleccién
informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que trata la presente resclucion
aplican a los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
humano envasados o0 empacados, asl como los de las materias primas para alimentos,
bien sean productos nacionales e importados que se comerciglicen en el territorio
nacional, cuyas partidas arancelarias serén las correspondientes a los productos
alimenticios para consumo humano envasados o empacados que correspondan a los
Capituios 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 15 16, 17, 18, 19, 20 ¥y 21 del Arancel de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacién. Estas deberén
actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo. Paragrafo. Los
alimentos envasados o empacados deberdn cumplir con o estipulado en el reglamento
técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(...)

Articulo 5° Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que
sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o etiqueta de los
alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacién:

(...}
5.2, Lista de ingredientes

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

a) La lista de ingredientes deberé ir encabezada o precedida por un titulo apropiado gue
consista en el término “ingrediente” o la incluya;

b) Deberén enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial {m/m) en
el mormento de la fabricacion del alimento;

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mds 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 legislacion sanitaria vigente, constituya menos del 5% dsl alimento, no sers
necesario declarar fos ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefan una
funcion tecnholdgica en el producto acabado;

d) En la lista de ingredientes deberé indicarse el agua afadida, excepto cuando el agua
forme parte de ingredientes tales como la saimuera, el jarabe o el caldo empleados en un
alimento compuesto y declarados como tales en la lista de ingredientes. No serd necesario
declarar el agua u otros ingredientes volatiles que se evaporan durante la fabricacion:

g) Cuandc se lrate de alimentos deshidratados © condensados destinados a ser
reconstituidos, podran enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m) en e/
producto reconstituido, siermpre que se incluya una indicacion como la  siguiente:
INGREDIENTES DEL PRODUCTO CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS
INSTRUCCIONES DEL ROTULO O ETIQUETA”

(...)

5.2.4.1 Todo aditivo alimentario que por haber sido empleado en las materias primas u otros
ingredientes de un alimento, se transfiera a este alimento en cantidad notable o suficiente
para desempefiar en él una funcién tecnolbgica, sera incluido en la lista de ingredientes.
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(..)
5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métricc (Sistema
Internacional).

(..)
5.4, Nombre y direccion
5.4.1 Debera indicarse el nombre o razén social y la direccién del fabricante, envasador o

reempacador del alimento segtn sea el caso, precedido por la expresion “FABRICADO o
ENVASADQ POR”

(.-)
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

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

(...)

5.7 Instrucciones para el uso

La etiqueta deberé contener las instrucciones que sean necesarias scbre el modo de
empleo, incluida la reconstitucion, si es el caso, para asegurar una correcta utilizacion de!
alimento.

(...)
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el
articulo 41 del Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o
adicionen, deberan contener en el rétulo el nimero del Registro Sanitario expedido por la
autoridad sanitaria compefente.

(...)

encontramos |la Resolucion 719 de 2015, “Por la cual se establece la clasificacion

)

Articulo 1o. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumeo 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 resolucion aplica a las personas naturales
y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), la notificacién, permiso o registro sanitario de alimentos, adelantar el
procedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud ptiblica de
origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su competencia.
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Una vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente:

1.
Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articuio 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La auforidad competente iniciara procesc
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/0 servicios catalogados de bajo riesgo, Ia
apertura del proceso sclc se hara cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado ef
incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterics, normas y reglamentos formulados a nivel nacicnal ¥ adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtin la gravedad del hecho:

a. Amenestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, 1%

e. Cierre temporal o definitivo def establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

()

Para efectos procedimentales, el presente proceso se adelanté ajustado a Io establecido en la
Ley 1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo)
de conformidad con articulo 52 de la Resolucidn 2674 de 2013, que sefiala;

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o
establecido en /a Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011
y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Asi las cosas, el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
establece:

(.)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinaric Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este CGdigo se aplicarén también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o bor
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedirniento sancionatorio, asi lo
comunicard al interesado. Conciuidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialaré, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones 0 medidas que serian procedentes
Este acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta
decision no procede recurso.
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Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nofificacién de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las acluaciones administrativas conlractuales sancionatorias, incluyendc los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un término
no mayor a treinta (30) dlas. Cuando sean tres (3) 0 mas investigados o se deban practicar en
el exterior el término probatorio podré ser hasta de sesenta (60) dias.

Vericido el periodo probatorio se daré traslado a la investigada por diez (10) dias para que
presente los alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decision. E! funcionaric compelente proferira el acto
administrativo definitivo deniro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los
alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionatorio
debera contener:

1. La individualizacion de la persona natural ¢ juridica a sancionar.

2. Eflanalisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacién.

Ha de tenerse en cuenta, que la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR identificada con
cedula de ciudadania No. 21.248.863, propietaria del establecimiento W&R A LA BRASA,
desarrolla una actividad relacionada con la produccidn y comercializacion de AREPAS DE MAIZ
lo cual invoiucra un alimento considerado de RIESGO MEDIO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resolucion 719 de 2015, Grupo 6 - 6.7

Antes de establecer el tipo de sancién 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 graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resuitaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en la comisién de fa infraccién.

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

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

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las c&rdenes impartidas por la autoridad
competente

8. Reconocimiento o aceptacién expresa de /a infraccion antes del decreto de prusbas.

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta

los criterios aplicables para la respectiva graduaciéon de la sancion respecto de las conductas
presentadas:

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que se
generd un dafio, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual los profesionales def
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Instituto procedieron a aplicar medidas sanitarias de seguridad consistentes en “SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS DE LA PLANTA DE PROCESO Y DESTRUCCION DE 97 KG DE
MATERIAL DE EMPAQUE DE AREPAS W&R A LA BRASA” para efectos de prevenir el riesgo
ala salud, de modo que este aspecto se tiene en cuenta para la imposicion de sancién.

Por su parte frente al numeral 2: dentro de las diligencias no se observa que la investigada haya
obtenido beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccién a la
normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto en el presente caso este criterio no se aplica para
agravar la sancioén.

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

Respecto el numeral 4, la resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asf lo demuestre, por lo tanto no se aplica como agravante.

En lo que respecta al numeral 5, se evidencia que en visita realizada el 14 de febrero de 2017
por funcionarios del invima, la investigada elaboraba el producto “arepas” sin contar con registro
sanitario, resultando ser un alimento fraudulento, por lo tanto se aplica como agravante.

En cuanto al numeral 8, existen pruebas que determinan que en ocasion a la infraccion la
investigada fue diligente o prudente, pues en visita del 29 de marzo de 2017 se levanto la
medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LA
PLANTA DE PROCESO aplicada el 14 de febrero de 2017, ademas de haber realizar el tramite
de expedicion de permiso sanitario y actualmente haber cesado sus actividades de produccién,
por lo tanto, este criterio le atenda la sancién a imponer.

En lo referente al numeral 7, de acuerdo con lo probado en el proceso, no se evidencia por
parte de la investigada, el desacato de la medida sanitaria impuesta, por lo que no se tendra en
cuenta este criterio como agravante de la sancién.

En cuanto al numeral 8, se evidencia que a investigada en su escrito de descargos, reconoce o
acepta la infraccién a la norma sanitaria, por lo que sera tenida en cuenta como un atenuante.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, y teniendo en cuenta la conducta con la
que se infringid la norma y la naturaleza del producto, se impondra sancién pecuniaria
consistente en MULTA DE VEINTE (20} salarios minimos mensuales 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 normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR
identificada con cedula de ciudadania No. 21.248.863, propietario del establecimiento AREPAS
WE&R A LA BRASA, infringio las disposiciones sanitarias de alimentos, al;

l. Fabricar, empacar y rotular el producto “AREPAS CON LA MRCA W&R" en
diferentes variedades sin contar con registro sanitario, constituyéndose en un
producto frauduiento, Contrariando o dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013 {modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015), en
concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucién 5109 de 2005.
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I Fabricar, empacar y rotular el productc "AREPAS DE MAIZ", sin garantizar en su
totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la Resolucion 2674
de 2013, tras las verificaciones realizadas en la visita del dia 14 de febrero de 2017,
especiaimente porque:

1.

10.

11.

12.

13.
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El bafio no cuenta con dotacién como, papel higiénico, caneca con tapa, sistema
de secado de manos, contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 6 sub
numeral 6.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

La poceta ubicada en el area de proceso es utilizada con doble proposito ya que
alli se lavan las manos y los utensilios, contrariando lo establecido en el Articulo
8 numeral 6 sub numeral 6.3 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidenciaron entre luces en techo (tejas), sin proteccién en ventana sobre el
area del mezaninie, contrariando lo establecido en el Articulo 7 numeral 4 sub
numeral 4.2 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las lamparas no cuentan con proteccion, contrariando lo establecido en el
Articulo 7 numeral 7 sub numeral 7.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con certificacion medica que acredite la aptitud medicade los
empleados, contrariando lo establecido en el Articulo 11 numeral 1 de ta
Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con un plan de capacitacién continuo y permanente
en buenas practicas de manufactura, contrariando lo establecido en el Articulo
12 y 13 de la Resolucidén 2674 de 2013,

Los operarios solamente usan una cofia y el otro gorro y tapabocas, no tienen
uniforme (usan ropa y calzado de calle), contrariando lo establecido en el Articulo
14 numeral 2 de la Resolucidén 2674 de 2013,

Se evidenciaron operarios con joyas, contrariando lo establecido en el Articulo 14
numeral 8 de la Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no suministra dotacién a los visitantes, contrariando o
establecido en el Articulo 14 numeral 14 de la Resolugién 2674 de 2013.

No hay area especifica para materias primas y productos terminados,
contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 7 y 8 y el Articulo 28
numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia polvo y deficientes condiciones de limpieza en las areas de
proceso, contrariando o establecido en el Articulo 18 numeral 1 de la Resclucién
2674 de 2013.

El establecimiento no lleva controles, ni fisicos, ni quimicos, ni organolépticos del
proceso, contrariando lo establecido en el Articulo 18 numeral 2 de la Resolucion
2674 de 2013,

Ei empaque del producto no se realiza en un area exclusiva para este fin,

contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 1 de la Resclucién 2674 de
2013,
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14.

15.

16.

17.
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No lleva registros de elaboracion, procesamiento y produccion de los productos,
contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 3 de la Resolucion 2674 de
2013.

El establecimiento no ileva especificaciones sobre materias primas y productos
terminados, contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 1 de lIa
Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con plan de muestreo, contrariando lo estahlecido
en el Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No presenta plan de saneamiento que incluya programa de limpieza vy
desinfeccion, desechos solidos, control de plagas y abastecimiento de agua,
contrariando lo establecido en el Articulo 26 numerales 1, 2, 3 y 4 de la
Resolucién 2674 de 2013.

[F. Empacar y rotular el producto “AREPAS W&R A LA BRASA EN BOLSA PLASTICA",
presuntamente sin cumplir con los requisitos técnicos de rotulado o etiquetado
consignados en la Resolucion 5109 de 2005 especialmente porgue:

1.

El empaque del producto no declara lista de ingredientes, contrariando lo
establecido en el Articulo 5 numeral 5.2 sub numeral 5.2.1 de Ia Resolucidn 5109
de 2005.

El empaque del producto no declara contenido Neto, contrariando lo establecido
en el Articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 5.3.1 de ia Resolucién 5109 de 2005.

El empaque del producte no declara la expresion “FABRICADO POR",
contrariando lo establecido en el Articulo 5 numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 de la
Resolucién 5109 de 2005.

El empaque del producto no declara instrucciones para conservacién o fecha de
vencimiento, contrariando lo establecido en el Articulo 5.6 sub numerail 5.6.1 de
la Resolucidn 5109 de 2005,

No presenta instrucciones para el uso, contrariando lo establecido en el Articulo 5
numeral 5.7 de la Resolucién 5109 de 2005.

No deciara la adicion en la funcién del acido sérbico, contrariando lo establecido
en el Articulo 5 sub numeral 5.2 sub numeral 5.2.4.1 de |la Resolucién 5108 de
2005,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sefiora HILDA ROCIO LOPEZ VILLAMIZAR, identificada
con cedula de ciudadania No. 21.248.863, propietaria del establecimiento AREPAS W&R A LA
BRASA, sancion consistente en MULTA DE VEINTE (20) salarios minimos mensuales legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco (5) dias
siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacion ésta que debera efectuar en
la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del
INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto, recursos
propios a nombre del INVIMA.

Luego de hab

er efectuado el pago se debera radicar copia de |a respectiva consignacion en la

Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto

. P, , ABn o
Cficina Pringipal -0 w0 - Lot : i i3 ’ ‘ J
Administratiear - . o - \ ‘: ) 1 ]
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" 'RESOLUCION No. 2020005419
(17 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 2016055217

administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccidn coactiva ;

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente y/o al apoderado de |la sefiora HILDA ROCIO
LOPEZ VILLAMIZAR, identificada con cédula de ciudadania No. 21.248.863, y/o a su
apoderado, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma solo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles
siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones sefialados en el Articulo
76 de la Ley 1437 de 2011,

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M. fagaite sa@elol

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: florrados
Reviso: Alexandra Bonilla G.
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