es de todos.

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000173 De 14 de Febrero de 2020

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

RESOLUCION 2020004561
PROCESO SANCIONATORIO: 201605825
EN CONTRA DE: JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO -
NOVALAC
FECHA DE EXPEDICION: 7 DE FEBRERO DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA — Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion No. 2020004561 sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la
fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefalados en el Articulo 76 de la Ley
1437 de 2011,

ADVERTENCIA

PARTIR DE'} 2] Zn‘m , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en 8% ‘instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

EL PRESENEAVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaha copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ANUEL ALEJAND ROJAS NIETO
Técnica

Coordinader de la Sec }
Siceceiérde Ragpop€abilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (8) foliss a doble cara copia integra de la Resolucién N°
20200004561, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605825,

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

MANUEL ALEJANDRO RQJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Tecnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd v digitd: Marn
Grupo: Plantas
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'RESOLUCION No. 2020004561
{7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605825"

La Directora de la Responsabilidad de Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicic de las facultades delegadas por la Direccion
General mediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201605825, adelantado en contra del sefior JUAN
MANUEL FUERTES MONTENEGRO identificado con cédula de ciudadania No. 98.330.139,
propietario del establecimiento de comercio NOVALAC, teniendo en cuenta los siguientes:

—

Srticing Principal;
Aeleynisteativa,

AR, TN 0

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2019006045 de! 29 de mayo de 2019, la Directora de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dic
inicio al proceso sancionatorio No. 201605825 y trasladé cargos en contra del sefior JUAN
MANUEL FUERTES MONTENEGRO identificadc con -cédula de ciudadania No.
98.330.139, en calidad de propietario del establecimiento NOVALAC, por la presunta
vulneracion de las normas sanitarias vigentes (folios 13 a 19).

A través de correo electrénico enviado a la direccién jmfuertesh@hotmail.com y oficio No
0800PS- 20198022125 con radicados No. 20192026672 y 20192026673 del 29 de mayo de
2019, se solicité al sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO identificado con
cedula de ciudadania No. 98.330.139, acercarse al Instituto con el fin de adelantar ia
notificacion personal del Auto de Inicio y Traslado de Cargos No. 2019006045 de! 29 de
mayo de 2019 (folios 19 al 21)

Ante la no comparecencia del sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO
identificado con cédula de ciudadania No. 98.330.139, para surtir la notificacién personal
del Auto de Inicio y Traslado de Cargos No. 2019006045 del 29 de mayo de 2019, se envid
el Aviso No. 2019000896 del 11 de junio de 2019 (foiic 22), el cual fue remitido mediante
oficio 0800 PS — 2019022125 con radicado No. 20192028970 y 20182028971 del 12 de
junio de 2019 (folios 25 y 26), recibido en el lugar de destino el 2 de julio de 2019,
quedando legalmente notificado el dia 3 de julio de 2019 (folio 35).

De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del auto mencionado, para que el investigado, presentara su
escrito de descargos aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

Mediante Resolucion No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, resolvio en su
articuio segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el diez (10) de enero de 2020 inclusive (folios 60 y
61).

Vencido el término legal, el sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO identificado
con cédula de ciudadania No. 98.330.139, no presento escrito de descargos.

Mediante auto No. 2020000650 de fecha 22 de enero de 2020 se inicid el término
probatorio, dentro del proceso sancionatorio No. 201605825 seguido en contra del sefior
JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGROQO identificado con cédula de ciudadania No.
98.330.139, incorporando las pruebas necesarias y conducentes para el esclarecimiento de
los hechos objeto de |a presente investigacion (fls. 48 al 50).

Con oficio No. oficio No. 0800 PS - 2020002359, radicado bajo los Nos. 20202001845 vy
20202001847 de fecha 22 de enero de 2020 y mediante correos electrénicos enviados a la
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'RESOLUCION No. 2020004561
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605825”

cuenta: [mfuernes@hotmail.com se & comunicé al sefior JUAN MANUEL FUERTES
MONTENEGRO sobre el inicio de la etapa probatcria y el termino para presentar los
alegatos de conclusion si asi lo consideraba {Folios 51 al 53).

9. Vencido el término legal sefialado, el sefior JUAN MANUEL FUERTE MONTENEGRO
identificado con cédula de ciudadania No. 98.330.139, no presentd alegatos de conclusion.

DESCARGOS

Vencido el término legal establecido, el sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO
identificado con cédula de ciudadania No. 98.330.139, propietario del establecimiento de
comercio NOVALAC, no presentd escrito de descargos.

PRUEBAS

1. Oficio No, 713-0244-17 con radicado 17033827 del 27 de marzo de 2019, del Coordinador
del Grupo de trabajo territorial Apoyo a Narifio (folio 1).

2. Informe de andlisis emitidos por ef Laboratorio de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA (folio 2).

3. Acta de control sanitario en las instalaciones del establecimiento NOVALAC de fecha 22 y
23 de marzo de 2017 (folios 4 al 8).

4. Acta de aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad consistente en Clausura Tempora!
Total de fecha 22 y 23 de marzo de 2017 {folios 9 y 10).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Se tiene, que mediante oficio No. 713-0244-17 con radicado 17033827 del 27 de marzo de
2019, del Coordinador del Grupo de trabajo territorial Apoyo a Narifio remitié a ia Direccién de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas adelantadas en el establecimiento de
comercio NOVALAC (folio 1).

Asi las cosas a folio 2 del expediente, se encuentra informe de analisis de laboratorio
microbiolégico expedido por el Invima, con radicacion 2016554342231, realizado al producto
NOVALAC Queso Doble Crema Quesc fresco semiduro graso, con presencia de listeria
monocytogenes positive, sin embargo se observa, que el informe se encuentra incompleto,
puesto que al parecer cuenta con dos paginas y solo reposa 1 de 2. De manera que, si bien los
resultados analizados al producto NOVALAC QUESO DOBLE CREMA QUESO FRESCO
SEMIDURQO GRASO son microbiologicamente POSITIVO con presencia de “LISTERIA
MONOCYTOGENES" conducta totaimente reprochable del sefior JUAN MANUEL FUERTES
MONTENEGRO, no es menos cierto que existen dudas del tramite realizado por los
profesionales del INVIMA. Por esta razdn, el primer cargo sefialado en contra el sefior JUAN
MANUEL FUERTES MONTENEGRO de “Fabricar el producto NOVALAC QUESO DOBLE CREMA
QUESO FRESCO SEMIDURO, GRASO con lote No. 18/NOQV/2016 y registro sanitario RSANO2I11012,

sin cumplir con los controles ni aseguramiento de la calidad apropiados, afectando la calidad dei producto
terminado, al oblener concepto final microbioldgico de laboratoric RECHAZADO, por LISTERIA

MONOCCYTOGENES; contrariando los articulos 21 y 22 de la resolucion 2374 de 2013" De acuerdo
con los resultados de laboratoric”. Sera desestimado en la parte resolutiva de la presente
providencia judicial.
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'RESOLUCION No. 2020004561
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605825"

De otra parte, se e evidencia visita realizada por funcionarios de esta autoridad los dias 22y 23
de marzo de 2017, en las instalaciones del establecimiento de comercio NOVALAC de
propiedad del sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO, identificado con cédula de
ciudadania No. 98.330.139, que al verificar los aspectos sanitarios como instalaciones fisicas,
condiciones de saneamiento, manejo y disposicion de residuos solidos (basuras), instalaciones
sanitarias, personal manipulador de alimentos, educacién y capacitacién, condiciones de
proceso y fabricacion, equipos y utensilios, requisitos higiénicos de fabricacion, envases y
embalajes, operaciones de envasado y empaque, condiciones de transportes, aseguramiento y
control de la calidad, entre otros, se evidencio incumplimiento a la normatividad sanitaria de
alimentos, consagrada en la Resolucién 2674 de 2013, circunstancias suficiente para gue los
funcionarios del INVIMA profirieran concepto DESFAVORABLE, por evidenciar deficiencias
sanitarias por cuanto estaban fabricando alimentos para e! consumo humano tales como:
(quesos frescos (campesing, doble crema, cuajada, quesadilla), yogurt, kumis y arequipe) sin
cumplir con las buenas practicas de manufactura, lo que se constituia en un preducto no apto
para consumo humano.

Como consecuencia de lo anterior, profesionales de! INVIMA impusieron la medida sanitaria
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL al establecimiento de comercio NOVALAC de
propiedad del sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO identificado con cédula de
ciudadania No. 98.330.139, en aras de salvaguardar la salud publica, conforme io dispone la
Resolucion No. 2674 de 2013,

La medida sanitaria se aplico en aras de salvaguardar la salud publica, conforme lo dispone el
articulo 576 de la ley 9 de 1979, este documento es una prueba indiscutible del incumplimiento
a las disposiciones de la Ley sanitaria de Buenas practicas de Manufactura establecida en |a
Resolucion 2674 de 2013 por parte del investigado, quien dada su actividad econémica debe
conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden
publico. Vale advertir que esta acta de aplicacion de medida sanitaria, es un documento publico
que goza de presuncion de legalidad, y es realizada por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y contral.

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

‘La obediencia al derecho no puede dejarse a merced de Ia voluntad de cada uno,
pues si as/ ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de la convivencia
comunitaria, se sustituiria la anarquia que la imposibilita” 171

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

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

" Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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'RESOLUCION No. 2020004561
(7 de Febrero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro, 201605825"

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

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

El primer elemento a tenerse en cuenta para determinar el riesgo sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerdo a la composicién y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra considerar el mismo de alto o bajo riego, habida cuenta de lo anterior la Resolucion 2674
de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de alto riesgo en el
siguiente sentido:

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patdgenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimientc de
microorganismos patogenos y alimentos que pueden contener productos quimices nocivos.”

De acuerdo a lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucién 719
de 2015 caracterizo a los derivados lacteos tales como: QUESO CA,PESINO, DOBLE CREMA,
CUAJADA, QUESADILLA como alimentos de “ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA", por
ser un ambiente propicio para !a reproduccion de microrganismos que pueden ser
potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores. En este punte este Despacho
se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por los profesionales del INVIMA
en los productos alimenticios fabricados por la vigilada, configuran un efectivo e inminente
riesgo en la salud publica.

Los documentos aportados al expediente se constituyen como pruebas irrefutables del
incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte del investigado, quien debido a
la actividad econdmica que desempefia, se encuentra en la obligacién de conocer y darle total
cumplimiento a fas ncrmas sanitarias en virtud a su caracter de orden publico de acuerdo con el
ambito de aplicacion de la resolucion 2674 de 2013,

Para concluir, de las pruebas obrantes en ei proceso se evidencia la responsabilidad del sefior
JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO, identificado con cédula de ciudadania No.
98.330.139, propietario del establecimiento de comercio NOVALAC por el incumplimiento a la
normatividad sanitaria de alimentos. Estas pruebas permiten confirmar la ocurrencia de los
hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y se observa ademas, que fue
necesaria la imposicién de una medida sanitaria de seguridad a fin de prevenir o impedir que
las condiciones sanitarias encontradas, no derivaran en una situacion mas grave que atentara
contra la salud de {a comunidad.

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 funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infraccicnes a las normas sanitarias y a jos procedimientos establecidos.
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
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'RESOLUCION No. 2020004561
{7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605825”

que sean de su competencia, de conformidad con ia Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 5109 de 2005,
Resolucion 2674 de 2013, y la Ley 1437 de 2011,

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

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201605825, se debe
dar aplicacion a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucien No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el pericdo comprendido entre el veintitrés
(23) de diciembre de 2019 y el diez (10} de enero de 2020.

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

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

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

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

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracion de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a ta obligacion de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacion en el desarrollo de los procesos de fabricacion de alimentos

2 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-585 de 2010. M.P. Jorge lvan Palacio Paiacio.
3 http:/ivector.ucaldas.edu.coldownloadsNector2_4.pdf
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'RESOLUCION No. 2020004561
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605825”

es una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficic del empresario y del
consumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el proceso de produccion y manipulacion de alimentos.

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

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

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

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

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

Todas las personas tienen derecho a que los alimentos que consumen sean inocuos. Es decir
que no contengan agentes fisicos, quimicos o bicldgicos en niveles o de naiuraleza tal, que
pongan en peligro su salud. De esfa manera se concibe que la inccuidad como un atributo
fundamentaf de la calidad.

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

La inccuidad de los alimentos como un atributo fundamental de la calidad se genera en la
produccion primaria es decir en la finca y se transfiere a otras fases de la cadena alimentaria
como el procesamiento, el empaque, el fransporte, la comercializacion y aun la preparacion del
producto y su consumo.

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

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

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

Los transportadores de alimentos tiene la responsabilidad de seguir las directrices gue dicte el
gobierno para mantener y preservar las condiciones establecidas para los alimentos mientras
estos estén en su poder con destine al comercializador o consumidor final
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Los comercializadores de alimentos cumplen con la importante funcion de preservar las
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distribucion, ademas de aplicar, para

algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de los
mismos.

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

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

‘La inocuidad de ios alimentos es sélo una parte de un conjunto mas amplio de cuestiones que
nc se limitan a como evitar la presencia de patégenas bioldgicos, sustancias quimicas toxicas v
ofros peligros transmitidos por alimentos. £n la actualidad, los consumidores de jos pafses
desarrollados esperan recibir algo més que unos alimentos inocuos. Esperan recibir unos
alimentos que satisfagan sus necesidades nutricionales, que sean saludables y sabrosos y que
se produzcan de forma ética, respefando el medio ambiente y la salud y el bienestar de los
animales. £n los paises en desarrolio, por el contrario, los motivos de preccupacion son, entre
otros, la disponibilidad de alimentos nutritivos vy el acceso a ellos durante todo el afic a unos
precios relativamente bajos. Como se reafirmé en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacién de
1996, el accesc a unos alimentos inocuos y nutritivos es un derecho de todas las personas. £/
suministro de alimentos inocuos y nutritivos estd intimamente relacionado con ia seguridad
alimentaria. Constituye una base eficaz para la mitigacién de la pobreza y el desarrollo social 1%
econémico, al tiempo que ofrece nuevas oportunidades de comercic y amplia fas existentes.
Sin embargo, garantizar la inocuidad de los alimentos tiene un costo, ¥y unas exigencias
excesivas a ese respeclo puede Iimponer limitaciones a los sisternas de produccion,
almacenamiento y distribucion que tal vez se traduzcan en obstéculos al comercio o impidan la
compelitividad.

Todas las partes interesadas en el sistema alimentario, entre las que se incluyen quienes
producen, transforman o manipufan alimentos, desde su produccion hasta su almacenamiento
y su consumo final, comparten la responsabilidad de asegurar unos alimentos inocuos y
nutrifives a lo largo de la cadena afimentaria. Esta responsabilidad entrafia también una
interaccién de instituciones cientificas, organismos juridicos y reglamentarios y agentes
sociales y econdmicos, tanto a nivel nacional como mundial. £l desafio consiste en crear unos
sistemas alimentarios integrales que garanticen la pariicipacién y el compromiso a largo plazo
de fodos los interesados para lograr que el resultado sea el suministro de alimenios.”

(..)

En el presente caso e! dafio generado es la violacion a la normatividad, generando con la
conducta un riesgo para el bien juridico tutelado, que segun el material probatorio analizade v |a
normatividad aplicable, es claro que el riesgo generado para la salud publica como hien
juridicamente tutelado, atiende el enfoque de riesgo de las actividades de inspeccidn, vigilancia
y control sanitario, establecido mediante Resolucion 1229 de 2013, la cual sefala:

“Articulo 7. Inspeccidn, vigilancia y control sanitario. Funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en ef
proceso sistematico y constante de verificacion de estandares de caildad e inocuidad, monitoreo
de efectos en salud y acciones de intervencion en las cadenas productivas, orientadas a eliminar
0 minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de
bienes y servicios.

* Ministerio de Salud y Proteccion Social. 10 de Noviembre de 20%6. <www minsalud.gov.co/salud/Documents/general-temp-
JALA%20INOCUIDAD %200 E% 20ALIMENTOS % 20Y%205U% 20i1MPORTANCIA%20ENY% 20L A% 20CADENAY%20AGROALIMENT
ARIA.pdf>
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Articulo 8. Modelc de inspeccidn, vigilancia y control sanitario. Es el mapa conceptual que
establece el conjunto de elementos propios y dimensiones dal ser y quehacer de la funcion
esencial de inspeccicn, vigilancia y controf sanitario en el contexto de la sequridad sanitaria, los
cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples organismos integrados con
sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de riesgo y de promocion del
aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y servicios de
uso y cohsumo humano. El modelo representa el esquema © marco de referencia para la
administracion de gestion de riesgos sanitarics basados en procesos.

(.)

De lo cual se desprende gue el dafio relativo a la conducta y/o en nuestro caso el riesgo
generado, debe entenderse en el marco de la gestion de riesgo asociado al consumo y/o uso de
productos competencia de este Instituto, evidenciandose en los hechos objeto de investigacién
como la "Contingencia o proximidad de un dafio” ® def bien juridico tutelado, traducido en el
desarrollo de actividades de fabricacion y/o procesamiento de productos sin el cumplimiento de
las exigencias sanitarias, lo cual constituye el dafio y/o riesgo de la conducta propiamente
dicho, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccion de la salud publica, ia
cual se realiza mediante [a gestion del riesgo asociado al consumo y/o uso de los productos
objeto de su competencia, dado gue en materia de salud publica con la gestion del riesgo, se
pretende evitar la materializacién de dafio alguno, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo
que convierte a la conducta probada como reprochable.

Del analisis del expediente tenemos entonces que el sefior JUAN MANUEL FUERTES
MONTENEGRO, identificado con cédula de ciudadania No. 98.3309.138, propietario del
establecimiento de comercio NOVALAC, fabrico productos alimentos sin cefiirse a las buenas
practicas de manufactura (BPM), y en consecuencia, incumplié con su compromiso fundamental
de fabricar alimentos seguros, de calidad e inocuos, poniendo con su actuar, en riesgo la salud
de ios consumidores, situacion que fue evidenciada en los documentos que soportan las
diligencias de inspeccion, vigilancia y control, realizadas por profesionales de este Instituto al
encontrar incumplimiento de tipo higiénice sanitario en especial las disposiciones establecidas
en la Resolucion 2674 de 2013;

Articulo 1°. Objeto. i.a presente resolucién tiene por objeto estabiecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permisc ¢ reqistro
sanitario de los alimentos, segln el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en Ia presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las auloridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporie,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacién de alimentos para el consumo humanc y
materias primas para alimentos.

* Diccionario da la Real Academia de la Lengua Espanola Online http.//lema rae es/drag/srv/search?id=cO4ELDK Ys2x5eX0q9AP
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605825"

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigitancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibies y Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan,

{.)

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

2. DISENO Y CONSTRUCCION

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

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal que pariicipe en la
manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas. Estas areas deben
ser de uso exclusivo para este proposito.

(..)

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensitios requeriran
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segun la secuencia logica del proceso
tecnologico, desde la recepcion de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado y
embalaje del producto terminado.

Articulo 11. Estado de salud. £l personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos.

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

2. Debe efectuarse un reconccimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrandc las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el estado de salud del parsonal manipulador.

3. En todos los casos, como resultado de la valoracion médica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.
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4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimientc a los tratamientos crdenados por el
medico. Una vez finalizado el tratamiento, el médicc debe expedir un certificado en el cual conste la
aptitud 0 no para la maripulacion de alimentos.

5. La empresa es responisable de tomar ias medidas necesarias para que no se permita contaminar
los alimentos directa o indirectamente por una persona gue se sepa o sospeche que padezea de
una enfermedad susceplible de transmitirse por los alimentos, ¢ que sea pertadora de una
enfermedad semejante, o gue presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas infectadas o
diarrea. Todo manipulador de alimenfos que represenite un riesgo de este tipo debe comunicario a
la empresa.

Articulo 12, Educacion y capacitacion. Todas las personas que realizan actividades de
marnipulacion de alimentos deben tener formacion en educacion sanitaria, principios basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos. igualmente,
deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen ¢ desempefien, con el fin
de que se encuentren en capacidad de adoplar las precauciones y medidas preventivas necesarias
para evitar la contaminacion ¢ deteriorc de fos alimentos.

Las empresas deben fener un plan de capacitacién continio v permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momenta de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u ofros medios efectivos de actualizacién. Dicho plan debe ser de por io menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que frata la presente resclucion. Esta capacitacion
estard bajo la responsabilidad de la empresa y podrd ser efectuada por esta, por personas
naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de capacitacion
se realice a traves de personas nalurales o juridicas diferentes a la empresa, estas deben
demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las éreas de
higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
asegquramiento de la inccouidad.

{..)

Articulo 18. Fabricacioén. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

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

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control flsicos, guimicos,
microbiologicos y organoleplicos en los puntos criticos del procesc de fabricacion, con el fin de
prevenir o delectar cuaiguier contaminacion, fafla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
fipos de deterioro o contaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa del
procesc y la siguiente, el aiimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse temperafuras altas (> 60°C} o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segun sea el caso.
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Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado ¥y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con ios siguientes requisitos:

3. Registros de elaboracién, procesamiento y produccion. De cada lote debe Hevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccién. Esios
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida Util del producto, salve en
caso de necesidad especifica, no se conservaran méas de dos anos,

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

1. Durante las operaciones de fabricacién, procesamiento, envasado y almacenamiento se tomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentos por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

2. Hasta que no se cambien de indumentaria y adopten las debidas precauciones higiénicas y
medidas de proteccién, las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados
susceptibles de contaminar el producto final no deben entrar en contacto con el producto
terminado.

3. Cuando exista el riesgo de contaminacion en las diversas fases del proceso de fabricacion, el

personal manipulador debe lavarse las manos entre una y otra operacidn en el proceso de
elaboracion.

4. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para evitar el
cruce de flujos de produccion.

5. Todo equipo y utensilio gue haya entrado en contacto con materias primas ¢ con material
contaminado debe limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser nusvamente utilizado.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios {lava botas, pediiuvios o
instalaciones para limpieza y dasinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual %
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de poivo y contaminacién, etc. ), debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas & otras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y
desinfeccion de manos de los operarics al ingreso de la sala de proceso o de manipulacién de los
productos.

(..)

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimientc
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 fos
procedimientos requeridos para disminuir fos riesgos de contaminacion de los alimentcs. Este plan
debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

1. Lwnpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del productc de que se frate. Cada establecimiento debe
fener por escrito fodos fos procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y ios equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
Siguientes condiciones:
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2. El almacenamienfo de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizara teniendo
en cuenta las condiciones de femperalura, humedad v circulacion del aire que requiera el alimento,
materia prima ¢ insumo. Estas instalaciones se mantendran limpias y en buenas condicicnes
higienicas, ademas, se llevard a cabo un conirol de temperatura y humedad que asegure ia
conservacion del producto. Lcs dispositivos de registro de Jla temperatura y humedad deben
inspeccionarse a intervalcs regulares y se debe comprobar su exactitud La temperatura de
congelacion debe ser de -18°C o menor.

Por su parte, el Decreto 616 de 2006 senala:

ARTICULO 1o.- OBJETO. £l presente decreto tiene por cbjeto establecer el reglamento tecnico a
través del cual se sefialan l0s requisitos que debe cumplir la feche de animales bovinos, bufalinos y
caprinos destinada para el consumo humano, con el fin de proteger la vida, la salud y la seguridad
humana y prevenir las préacticas que puedan inducir a error, confusidon o engafio a los
censumidores.

ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el regiamento técnico
que se establece mediante ¢f presente decreto se aplican a:

1. La leche, obtenida de animales de la especie bovina, bufalina y caprina desfinada a la
produccion de la misma, para consumo humano.

2. Todos los establecimientos donde se obtenga, procese, envase, transporte, comercialice y
expenda leche destinada para consumo humano en el territorio nacional. 3. Las actividades de
inspeccion, vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias sobre obtencion,
procesamiento, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion, importacion, exportacion y
comercializacion de leche.

()

ARTICULO 25.- CONTROL INTERNO EN LAS PLANTAS PARA PROCESAMIENTOQ DE LECHE
En las plantas para procesamiento de leche, se practicaran todos los dias como mecanismos de
controf interno, y criterios de aceptacion, liberacion v rechazo de la leche, desde el punto de vista
microbiologico, fisico-quimico y organoléptico, las siguientes pruebas:

1. En la plataforma de recepcion.

1.1 Prueba de alcohol.

1.2. Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muestreo selectivo.

1.3. Prueba de densidad.

1.4 Prueba de lactometria o crioscopia

1.5 Prueba de acidez.

1.6 Ausencia de antibiéticcs.

1.7 Recuento microbiano.

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

2. £n el tangue de almacenarniento inicial de leche enfriada cruda.

2.1. Registro de temperatura,

A suvez, la Resolucion 2310 de 1986 crdena:

i

St

cima Pringpal;

IS R

ARTICULO 1.0. De las actividades que se regulan. Los Derivados Lacteos que se produzcan,
importen, exporten, fransporten, procesen, envasen, comercialicen o consuman en el territoric
nacional, deberan cumplir con las reglamentaciones de la presente resolucién y las disposiciones
complementarias que en desarrollo de la misma o con fundamento en la Ley 09 de 1979, dicte el
Ministerio de Salud. PARAGRAFO. Cuando el pais al cual se desee exportar Derivados Lacteos
exija requisitos diferentes a los de la presente resolucion, estos se ajustaran a los requeridos por ei
importador.

(...)
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ARTICULO 87. De las éreas de las plantas de produccién de derivados lacteos. Las plantas de
produccion de derivados lacteos cuando los procescs o las necesidades lo requieran deberan

tener para su funcionamientc las siguientes dreas ¢ secciones separadas fisicamente entre si
destinadas a:

a. Recepcién de leche, lavado y desinfeccion de cantinas.
b. Proceso y envase.
c. camara frigorifica.

d. Laboratoric de control de calidad o contrato con laboratorio, segun lo previsto en el Decreto No.
1801 de 1985

6. Materias primas y material de envase y embalaje.
f. Almacenamiento y entrega de los derivados lacteos.

g. Cafeteria.

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

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

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

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accion in vestigadora o de supervisidn.

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

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ¢rdenes impartidas por fla autoridad
competente,

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

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

Dario o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se genero un dafio, pero si generd un peligro al incumplir con las disposiciones sanitarias gue
inciden en la salud individual o colectiva, razdén por la cual profesionales del Instituto aplicaron
medida sanitaria de seguridad consistente en: CLAUSURA TEMPCRAL TOTAL, razén por la cual
se tendra en cuenta como agravante al momento de tasar la sancién.

Dentro de las diligencias no se observa que et sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO,
haya obtenido beneficio econémico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion
a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto esta circunstancia no es aplicable como
agravante al momento de imponer la respectiva sancion administrativa.

En cuanto al numeral tercero, no aplica por cuanto consultada la base de datos de los precesos
sancionatorios del Instituto, se encontro que el sefor JUAN MANUEL FUERTES
MONTENEGRO identificado con cédula de ciudadania No. 98.330.139, no ha sido objeto de
sancion, ni de aplicacién de medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los
hechos investigados, por lo tanto no aplica esta circunstancia como agravante.

Respecto el numeral cuarto, |a resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre por lo tanto este criterio no es aplicable.
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'RESOLUCION No. 2020004561
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605825”

En cuanto al numeral gquinto, se observa que el sefior JUAN MANUEL FUERTES
MONTENEGRO, no utilizé medios fraudulentos o traté de ocultar por intermedio de tercera
persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo que no aplica la
circunstancia descrita para agravar la sancion,

De acuerdo a lo sefalado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que el sefior JUAN
MANUEL FUERTES MONTENEGRQO no ha dado respuesta alguna al traslado de cargos
formulados en su contra come tampoco ha acreditado cumplimiento alguno al respecto; por lo
tanto este criterio serd tenido en cuenta como agravante al momento de imponer la sancién
respectiva,

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

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, observamos que el sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO investigado no
aceptd expresamente ia infraccién, antes de proferirse el respective auto de pruebas.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que e! sefior JUAN
MANUEL FUERTES MONTENEGRO, identificado con cédula de ciudadania No. 88.330.139, es
responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en eminente
riesgo la salud publica de los consumidores,

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancion
pecuniaria consistente en, sancion pecuniaria consistente en MULTA de DIECISITE (17)
salarics minimos mensuales legales vigentes, suma qgue debera ser cancelada dentro del
termino perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de ia presente providencia. Decision
que se toma teniendo en cuenta los criterios de graduacion de la sancion sefialados, asi como
atendiendo la proporcionalidad y necesidad de la sancién como principios rectores de la
actividad punitiva del Estado, encontréandose facultado este Instituto por el articulo 577 de la
Ley 9 de 1979, para imponer sanciones mas aitas, pero de acuerdo a lo indiciado, fijar la
naturaleza y valor de fa multa como se establecid.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el seficr JUAN MANUEL FUERTES
MONTENEGRO identificado con cédula de ciudadania No. 98.330.139 propietario del
establecimiento de comercio NOVALAC, infringio las disposiciones sanitarias, al:

1) Elaborar y/o procesar derivados lacteos (QUESOS FRESCOS CAMPESINO, DOBLE
CREMA, CUAJADA, QUESADILLA), sin cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura

estipuladas en fa normatividad sanitaria vigente, segun visita del 22 y 23 de marzo de 2017,
especialmente por cuanto:

1. Al ingreso al area de proceso existe un lavamanos de accionamiento manual,
incumpliendo lo establecido en el numeral 6.3, Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013
y Paragrafo 4, Articulo 87 de la Resolucion 2310 de 1986.

2. Se cuenta con estacion de limpieza y desinfeccién al ingreso a area de proceso, no
obstante al momento de la visita se evidencia que el operario no hace buen uso de ella,

no pasa obligado por ella, incumpliendo lo establecido en el Articulo 20 de la Resolucién
2674 de 2013,
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Al interior de la sala de proceso, se observa aberturas en techos y paredes,
incumpliendo fo establecido en el numeral 2.1, Articulo 6 de Ia Resolucién 2674 de 2013.
Se evidencia que en e! area donde se realiza la actividad productiva de quesos frescos
existe cruce de flujos ya que los equipos no se encuentran ubicados en secuencia
lbgica, incumpliendo lo establecido en el numeral 1, Articulo 10 de la Resolucion 2674
de 2013.

Durante el recorrido se solicita a la persona que atiende la visita que realice una prueha
de control de cloro residual, incumpliendo lo establecido en el numeral 3.1, Articulo 6 de
la Resolucién 2674 de 2013, explican que el agua no tiene cloro ya que la planta
implementé un sistema de tratamiento el cual consiste en un ozonificador, sin embarge,
al momento de verificar se encuentra sin uso y na cuentan con controies del mismo, se
informa que éste sistema se encuentra contemplado en la Resoiucidn 12186 de 1991
como tratamiento para agua potabie tratada envasada. Los Ultimos analisis de agua son
de fecha de Septiembre de 2016 no obstante en éstos no se evidencia una comparacion
reglamentaria.

Respecto al proceso productivo, se observa registros donde no hay claridad sobre el
manejo de los controles en las etapas criticas del proceso. Para el caso del yogurt se
evidencia la etapa "Pasteurizacion” a 90°C y tiempo de 5 minutos, de igual manera no se
observa registros que evidencien que se controla la etapa de hilado en el proceso de
elaboracién de queso doble crema, incumptiendo lo establecido en los numerales 1 y 2
del Articulo 18 y numeral 3, Articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia uso de acido citrico en ef procesamiento de gueso doble crema donde se
genera formacion de grumos los cuales son deshechos POr una operaria en un tiempo
aproximado de 1 hora, lc cual ocasiona retrasos en el proceso y no se tiene
estandarizado la cantidad de uso de éste aditivo, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 18, numeral 5 de Ja Resolucién 2674 de 2013.

En el area de almacenamiento de producto terminado se evidencia un cuarto frio ef cual
esta en desuso y un refrigerador vertical, refieren no llevar contro! de temperatura,
incumpliendo lo establecido en el numeral 2, Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,
Continuande con el recorrido se encuentra el area de recepcion de leche, se indaga
respecto a las pruebas de calidad que se realizan a la leche, la persona encargada del
area manifiesta que realizan acidez y densidad, incumpliendo lo establecido en el
Articulo 25 del Decreto 616 de 2018, sin embargo, en los registros no se consigna ésta
informacion.

10. Se evidencia el uso de jabones en polvo asi como de uso industrial (liquido), sin

embargo, en equipos (hiladora) y moldes se observa incrustaciones, ademas no hay
claridad respecto a las concentraciones de los desinfectantes en las diferentes areas,
equipos y utensilios incumpliendo lo establecido en el numerai 1. Articulo 26 de la
Resoiucion 2674 de 2013.

1. En cuanto al personal no todos cuentan con reconocimientos méedicos que acrediten la

aptitud para manipular alimentos de todos los operarios, incumpliendo o establecido en
el Articulo 12 y numeral 2, Articulo 11 de {a Resolucion 2674 de 2013 respectivamente.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior JUAN MANUEL FUERTES MONTENEGRO,
identificado con cédula de ciudadania No. 98.330. 139, sancién consistente en MULTA de
DIECISITE (17) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser
cancelada dentro del término perentoric 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 tleva el logo del Instituto, recursos propios a nombre del INVIMA.
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Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No 64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
peor jurisdiccidn coactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar perscnalmente al sefior JUAN MANUEL FUERTES
MONTENEGROQO, identificado con cédula de ciudadania No. 98.330.139 y/o a su apoderado,
conforme a los términes y condiciones sefialados en el articulo 67 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma sdlo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacidn en los términos y condiciones sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de
2011,

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MOsate Tizmlb!

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Aracelis Rosa Munive Rohenes
Revisg: Maria Lina Pefia C
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