NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000090 De 21 de Junio de 2021

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el Articulo 63 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de
2020, procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2021020069

PROCESO SANCIONATORIO: 201608295

EN CONTRA DE: CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA

FECHA DE EXPEDICION: 25 DE MAYO DE 2021

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

Contra la Resolucion de Calificacion No. 2021020069 sélo procede el recurso de reposicidn,
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 notificacidn en los
términos vy condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

ElL. PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADQS A
PARTIR DE :) ﬁ ,‘H.M ”"71 en la pagina web www.invima.gov.co. o

e L

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acomparia copia inteqra, se considera
leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dif, siquiente del quinto dia de la publicacién del

presente aviso. /
ﬁBO LLA GUARIN

LEIDY ALE{&N

Coordinadora del Grupo defProcesos Sangionatorios de Alimentos y Bebidas
Direcci@’n de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia a doble cara integra de la Resolucion N°
2021020069 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201608295.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA
el , siendo las 5 PM,

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: JMarinC
Grupo: Alimentos y Bebidas
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201608295, adelantado en contra del sefior CONRADO
DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, identificado con la Cédula de Ciudadania No. 70.054.363,
en calidad de propietario del establecimiento dedicado a la elaboracion de arepas, de acuerdo
con los siguientes:;

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2021001413 del 23 de febrero del 2021, esta Direccién de
Responsabilidad Sanitaria inicié el proceso sancionatorio No. 201608295 y trasladé cargos
en contra del sefior CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, identificado con la
Cédula de Ciudadania No. 70.054.363, en calidad de propietario del establecimiento
dedicado a la elaboracién de arepas, por el presunto incumplimiento de las normas
sanitarias. (Folios 26 al 36).

2. Por medios electrénicos, a través del servidor electronico coplz2004@hotmail.com el dia 02
de marzo del 2021 se remitié el Auto de inicio y traslado de cargos No. 2021001413 del 23
de febrero del 2021, segun el certificado emitido por el sistema CERTIMAIL la entrega de los
correos fallé (folio 37 al 39). El tramite fue realizado, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con el paragrafo del
Articulo segundo de la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020.

3. Mediante radicado No. 20212006686 del 8 de marzo de 2021, se remitié comunicacion al
sefior CONRADQO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, con el fin de que aportara direccion
electrénica para la realizacion de notificaciones y comunicaciones dentro del proceso
sancionatorio en curso 201808295; conforme lo establece el articulo 4 del Decreto 491 de
2020. (Folio 40).

4. Ante la imposibilidad de realizar la notificacion por medios electrénicos; en virtud del Articulo
69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se envié
por correo certificado el Aviso Nro. 2021000028 de 16 de marzo de 2021 mediante oficio con
radicado 20212008005 del 16 de marzo del 2020 a la direccién registrada en el expediente,
con numero de guia RA306603501C0O de la empresa “Servicios Postales Nacionales S.A.
472" el cual fue entregado en lugar de destino el dia 26 de marzo de 2021 quedando
debidamente notificado al dia siguiente habil de la entrega del aviso, es decir, el dia 29 de
marzo de 2021. (Folios 41 al 43).

5. Sea el caso mencionar que, la publicacién de |la copia integra del acto administrativo en la
pagina web www.invima.gov.co - Servicios de Informacién al Ciudadano y en las
instalaciones del INVIMA, por un término de cinco (5) dias habiles, comprendidos entre los
dias 18 y 26 de marzo de 2021 (Folic 44), no sera considerado como medio de notificacidn,
teniendo en cuenta que el aviso fue recibido en el lugar de destino en virtud del Articulo 69
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

6. 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 notificacién del auto mencionado, para que directamente ¢ por medio de
apoderado, el investigado, dentro del proceso sancionatoric en cursc No. 201508295
presentara los descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

7. Vencido el téermino legal para tal efecto, el sefior CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA
ZAPATA, identificado con cédula de ciudadania No. 70.054.363, en calidad de propietario del
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

establecimiento dedicado a la elaboracidn de arepas, no los presentd ni solicitd la practica de
prueba alguna.

8. El dia 27 de abril de 2021, se profirié el auto de pruebas No. 2021004124 dentro del
proceso sancionatorio No. 201608295, (Folios 50 y 51 a doble cara).

9. Mediante oficio radicado 20212013945 del 29 de abril de 2021, se comunicé al investigado
el auto de pruebas y el termino previsto para la presentacion de alegatos (Folio 52)

10. Vencido el término para presentar alegatos, el investigado no los presento.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacidén de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizé pronunciamiento alguno ni aporté o solicitd prueba alguna; por esta razédn
se continua el tramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal y
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficic No. 7301-364-18 bajo el radicado No. 20183004696 del 28 de mayc de 2018,
mediante el cual, la Coordinaciéon del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 del
INVIMA, remitid a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del Instituto en las instalaciones del Establecimiento de
Comercio de propiedad del sefior CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA,
identificado con cédula de ciudadania No. 70.054.363. (Folio 1).

2. Acta de Inspeccidn Sanitaria a Fabricas de Alimentos de fecha 23 de mayo de 2018,
realizada por profesionales del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento
de propiedad del investigado, en donde se emitic concepto sanitario DESFAVORABLE.
(Folios 3 al 14).

3. Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en “CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO” de fecha 23 de mayo de 2018. (Folios 15 al
17).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio No. 7301-364-18 bajo el radicado No. 20183004696 del 28 de mayo de 2018, la
Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 del INVIMA, remitié a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Institutc en las instalaciones del Establecimiento de Comercic de propiedad del sefior
CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, identificado con cédula de ciudadania No.
70.054.363. (Folio 1), documentos que fueron el génesis de la presente investigacion
administrativa.
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RESOLUCION No. 2021020069

(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295"

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 accién 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 fa Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de fas garantfas de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o wusuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asf como las condiciones
para superar la asimetrfa de la informacién que su comercializacion supone respecta de la parte

débil de la relacién, esto es, fa de fos consumidores o usuarios...”’

Dentro de ia informacion remitida, se encuentra el Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabricas de
Alimentos de fecha 23 de mayo de 2018, realizada por profesionales del INVIMA, en las
instalaciones productivas del establecimiento de propiedad del investigado, en donde se emitié
concepto sanitario DESFAVORABLE (Folios 3 al 14), toda vez que fueron evidenciadas
irregularidades en lo que respecta a las condiciones higiénico-sanitarias en materia de buenas
practicas de manufactura, en la cual se dejé constancia de los hallazgos observados, asi:

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACION

CALIFICACION

OBSERVACIONES

1.3

La edificacién estd diseflada y construida de
manera que protege los ambientes de
produccion y evifa enfrada de polvo, fluvia e
ingreso de plagas y animales domésticos u atros
contaminantes. {(numerales 2.1 y 2. 7 del articulo
2 Resolucion 2674 de 2013)

c

Las dreas de asado y enfriamiento
de las arepas no estan protegidas,
no poseen puertas; las actividades
de molienda y formado se realizan
en un pasiflc de transito el cual
presenta techo con polisombra la
cual no cubre la totalidad def techo
entfre sus paredes, parte de la
coceién se realiza en un espacio
con paredes construidas en Zinc y
techo en madera lo que permite el
ingreso de plagas u otros
contaminantes

1.5

La edificacién y sus instalaciones estan
construidas de manera que facifite Jlas
operaciongs de limpieza, desinfeccion y conirol
de plagas. (Numeral 2.4 del articulo 6,
Resolucién 2674 de 2013).

Las paredes presentan humedad,
no son lisas, pisos con grietas Las
adreas de asado y enfriamiento de
las arepas no estan profegidas. no
poseen puerias, las actividades de
molienda y formado se realizan en
un pasilo de transito el cual
presenta techo con polisombia la
cual no cubre la tofalidad del techo
entre sus paredes, parte de la
coccion se realiza en un espacio
con paredes construidas en zinc y
techo en madera lo que pemnite el
ingreso de plagas u otras
contaminantes

1.7

Existe un sitio adecuado e higiénico para el
consumo de alimentos y descansc de los
empleados (é4rea social). (numeral 2.8 del
articulo 6 Resolucién 2674 de 20/3

No se observa sitio para el
consumo de alimentos

Existe programa, procedimienfos, analisis
(fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo
y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo
previsto y se llevan los registros. (Numeral 4 del
articulo 26, Resolucién 2674 de 2013).

No se aporta procedimiento escrito,
no se aportan registros  de
laboratonio def agua de
abastecimiento

! SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)

“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

2.2.3 | Las trampas de grasas y/o sdlidos (si se 0 No poseen trampa solidos
requieren} estédn bien ubicadas y disefiadas y
pemniten su limpieza. (numeral 4 del anticulo 7,

Resolucion 2674 de 2013)

2.3.1 | Existe programa, procedimientos sobre manegjo y 0 No se aporta procedimiento y
disposicién de los residuos solides, se ejecutan registros
conforme a lo previsto y se llevan los registros.

(Numeral 2 del articulo 26, Resolucién 2674 de
2013).

2.3.2 | Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e 0 No se observan. recipientes para
identificados recipientes para la recoleccion recoleccion de residuos solidos o
intema de los residuos sdlidos o basuras y no basuras
presentan resgo para fa contaminacion del
alimento y del ambiente. (Numeral 5 1 del
articulo 6. Resolucién 2674 de 2013)

2.34 | Existe local o instalacion destinada 0 No cuentan con sifio para este fin
exclusivamente para el depdsifo temporal de los
residuos  sélidos (cuarto  refrigerado  de
requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la lluvia y el fibre
acceso de plagas, animales domésticos y
personal no autorizado) y en perfecto estado de
mantenimienfo (numerales 5.3 y 5 4 del arficulo
6- numeral 2 del articulo 26, Resolucién 2674 de
2013)

2.3.5 | De generarse residuos peligrosos, fa planta 0 No estan caracterizados Ios
cuenta con los mecanismos requendos para residuos peligrosos y su disposicion
manejo y disposicion. {numeral 5.5 def articulo 6,

Resolucion 2674 de 2013)

2.4.1 | Existe programa y procedimientos especificos o] No aportan procedimienfo escrito,
para el establecimiento, para el control infegrado no se aportan registros, la
de plagas con enfoque preventivo, se ejecutfan infraestructura de la planta no
conforme a lo previsto y se llevan los registros. obedece a un enfoque preventivo
{Numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de
2013).

2.4.2 | No hay evidencia o huellas de la presencia o 0 Se evidencia presencia  de
dafos de plagas. (Numeral 3 del articulo 26. cucarachas en el equipo formadora
Resolucion 2674 de 2013) de arepas

2.4.3 | Existen dispositivos en buen estado y bien 0 No cuentan con dispositivos para el
ubicados, como medidas de control integral de control de plagas
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras,
trampas, cebos, efc.). (Numera, 3 del articulo 26.

Resolucion 2674 de 2013)

2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos 0 No aportan procedimiento escrito
para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta,
equipos, superficies, manipuladores. (Numeral 1
del articulo 26. Resolucién 2674 de 2013}

2.5.2 | Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccién 0 No se aporfan registros de
periddica de las diferentes &areas, equipos, inspeccion, la gran cantidad de
supetrficies, utensilios, manipuladores y se llevan objefos en desuso que se
fos registros (numerar 1 del articulo 26 encuentran en toda la planta no
Resolucion 2674 de 2013) permiten  realizar una adecuada

inspeccion de areas y equipos, se
observé cucaracha en equipo
formadora de arepa

2.5.3 | Se tienen claramente definidos los productos 0 No se estan definidos los productos,
utiizados: fichas técnicas, concentraciones, concentraciones, empleo y
emplec y periodicidad de la limpieza y periodicidad de la limpieza y
desinfeccion.  (Numeral 1 del articulo 26, desinfeccién
Resolucién 2679 de 2013).

2.6.2 | Existen vestieres en numero suficiente, c No cuenta con vestier, no liene
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)

“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del drea de proceso, 2.6 2
dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilades, en buen estado, de tamafio
adecuado y deslinados exclusivamente pala SU
proposito (numeral 6.1 delarticulo6 Resollado
2679 de 2013)

lockers.

2.6.3

La planta cuenta con lavamanos de
accionamiento  no  manual  dotado  con
dispensador de jabén desinfectante implementos
2.6.3 desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracion o
proximos a éstas, exclusivamente para este
propésito (numeral 6.3 articulo 6. Resolucion
2674 de 20131

No poseen lavamanos

264

De ser requenido fa planta cuenta con filtro
sanitario (lava bofas, pediluvio, estacién de
fimpieza y desinfeccion de calzado, etc.} a la
entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de
desinfectantes requerida. (numera 6 articulo 20
Resolucion 2674 de 2013)

No cuenta con filtro sanitanio

2.6.5

Son apropiados los avisos alusivos a la
necesidad de lavarse las manos después de ir al
bafio o de cualquier cambio de actividad y a
précticas higiénicas. (numeral 6.4 articulo 6
Resolucién 2674 de 2013)

No poseen avisos alusivos a la
necesidad de lavarse las manos

Se realiza conirol y reconocimiento médico a
manipuladores y operanios (certificado médico
de aptitud para manipufar alimentos), por lo
menos 1 vez al afio y cuando se considere
necesario por razones clinicas y
epidemioldgicas. (articulo 11, Resolucion 2674
de 2013)

No se aportan certificados médicos

3.1.1

Los visitantes cumplen con las practicas de
higiene y portan la vestimenta y dotacion
adecuada suministrada por la empresa. (numeral
14 del articulo 14 Resolucién 26M de 20131

No se aporté dofacion para los
visitantes

3.2.1

Existen un plan de capacitacion continuo y
permanente en manipulacion de alimenlos, que
confenga al menos: metodologia, duracién,
cronograma y femas especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y al desempefio
de los operanios, ete., para el personal nuevo y
anfiguo, se gjecufa conforme a lo previsto y se
flevan registros. (Paragrafo 1 articulo 13,
Resolucion 2674 de 2013).

No se aporta programa y
Cronograma de capacifacién en
educacion sanitania, no so aportan
registros de capacitacion en
educacion sanitara

3.2.2

Existen avisos alusivos a la obligatoriedad vy
necesidad del cumplimiento de las prédciicas
higiénicas y su observancia durante Ia
manipufacién de alimentos. (Pardgrafo 1 del
articulo 13, Resolucion 2674 da 2013)

No tiene avisos

4.1.4

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los
pisos son redondeadas, y estan disefiadas de
tal manera que evitan la acumulacion de polvo y
suciedad (numeral 2.2 articulo 7 Resoiucion
2674 de 2013

Uniones no son redondeadas

Las ventanas que comunican al exterior estan
provistas de una mailla antiinsectos y los vidrios
que estan ubicados en dreas de proceso
cuentan con la proteccion en caso de ruptura.

No estan protegidas las ventanas
con mallas antinsectos
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)

“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

{NMumeral 4.2 articulo 7. Resolucién 2614 de
2013)

4.1.1

Las lamparas y accesorios son de seguridad,
estan protegidas 4.1.11 para evitar la
confaminacion en caso de ruplura, estén en
buen estado y limpias. (Numeral 7.3 del articulo
7. Resolucion 2674 2013)

No son de seguridad, no estan
protegidas

4.2.4

Los recipientes utilizades para matenales no
comestibles y desechos son a prueba de fugas,
debidamente identificados, de material
impermeable, resistentes a la corrosidn y facil

1 limpiezé (numeral 11 del articulo 9, Resolucion

2674 de 2013)

No cuentan con recipientes para
este fin

Existen procedimientos y registros escritos para
control de calidad de materias primas e insumos,
donde se sefialen especificaciones de calidad
{condiciones de conservacién, rechazos).
(Articulo 21, Resolucién 2674 de 2013)

No se aportan procedimiento
escrito, no se aportan registros

Previo al uso las materias pnmas e insumos son
inspeccionados y sometidos a los controles de
calidad establecidos. (Numeral 3 del articulo 16.
Resolucién 26793 de 2013}

No se
inspeccion.

aportan registros  de

5.4.3

La planta garantiza la {irazabifidad de los
productos y matenas primas en todas las etapas
de proceso, cuenta con registros y se conservan
el tiempo necesario (numerales 2 y 3 del articulo
19, Resolucién 2674 de 2013).

No se aportan
trazabilidad

registros  de

5.5.1

Se llevan control de entrada, salida y rofacion de
los productos (numeral 1 del articulo 28,
Resolucién 2674 de 2013)

No se aportd documenta

5.5.5

Los productos devueltos a la planta por fecha de
vencimiento y por defectos de fabricacion se
almacenan en un 4area identificada, 555
correctamente ubicada y exclusiva para este fin
y se llevan registros de lote, cantidad de
producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destino final. (Numeral 6 articulo
28. Resolucién 2674 de 2013)

No se observé sitio para este fin, no
se aportan  registros para
devoluciones

6.1.1

Existen manuales, catadlogos, guias o
instrucciones  escritas  sobre  equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los
productos (numeral 2 del articulo 22, Resolucidn
2674 de 2013).

No se aportan manuales
procedimienfos para elaborar los
productos.

6.1.2

Se llevan fichas técnicas de las materias primas
e insumos (procedencia, volumen, rotacién,
condiciones de conservacion, etc.) y producto
terminado. Se tienen criterios de aceptacién,
liberacion y rechazo para los mismos (numeral 2
del artictlo 16, numeral 1 del artfculo 22,
Resolucion 2674 de 2013).

No se aportan fichas técnicas de
matenas primas, insumos |y
productos terminados.

6.1.3

Se cuenta con planes de muestreo (numeral 3
def articulo 22 Rescalden

No aportan documento de plan de
muestreo y registros de monitoreo

6.1.4

Los procesos de produccion y control de calidad
esfan bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos idonecs, durante el tempo requerido
para el proceso. {Articulo 24, Resolucién 2674
de 2013)

No cuentan con profesional o
técnico al frente del procesc

6.1.5

Existen manuales de procedimiento para servicio
y manltenimiento ({preventivo y corrective) de

No se aportan manuales
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295

equipos, se gjecuta conforme a lo previsto y se
llevan registros. (Articulo 22 numeral 2 - Articulo
25, Resolucion 2674 de 2013)

6.1.6 | Se liene programa y procedimientos escrifos de 0 No se aporfta procedimiento de
calibracion de equipos e instrumentos de calibracion y registros de calibracién
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se de grameras

llevan registros. (Articule 25 Resolucién 2674 de
2013)

6.2.2 | La planta tiene acceso o cuenta con los servicios 0 No tiene acceso a laboratorio
de un laboratorio (articulo 23 Resolucion 2674
de 2013)

En dicha acta se plasmaron los aspectos verificados, dejando las respectivas observaciones
que conllevaron a evaluarlos como no cumplidos. Estas soportan los cargos endilgados frente al
incumplimiento de las buenas practicas de manufactura, que motivaron que en la misma fecha
$e impusiera |la medida sanitaria de seguridad consistente en “‘CLAUSURA TEMPORAL TOTAL
DEL ESTABLECIMIENTO” (Folios 15 al 17), es importante puntualizar que las normas
sanitarias regulan las condiciones de fabricacién, envasado, almacenamiento, etiquetado,
comercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos médicos, bebidas alcohdlicas y no alcoholicas u otros objeto de vigilancia sanitaria,
en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafos y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

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

Se reitera que la normatividad estipulada en la Ley 8 de 1979 y Resolucién 2674 de 2013,
establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que
ejercen actividades de fabricacion, procesamiento, preparacién, 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 personas, cuya carencia como en el
presente caso no garantiza su inocuidad.

De otro lado, respecto a la inocuidad del producto de coenformidad 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
riesgos, sean crénicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se tfrata de un objefivo que no es negociable. El concepto de
calidad abarca fodos los demaéas atributos que influyen en el valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacién con suciedad, decoloracion y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracion de los alimentos. Esta
distincion entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas publicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de control de Jos alimentos mas indicado para alcanzar
objetives nacionales predeferminados. (Negrilla y subraya fuera de texto).”?

2 http:/fwww fac.org/docrep/006/y8705s/y8705s03 him#TopOfPage
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

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 produccidn y comercializacidn de un alimento que tiene
potencialmente comprometida su inocuidad.

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccidn,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad del investigado, originaron la aplicacion

" de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979 con lo cual es

suficiente para determinar que efectivamente existi6 vulneracion a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger fa salud pdblica,
las siguientes:

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

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos,

La destruccidn o desnaturalizacion de articulos o productos, sies el caso, y

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

Q0T

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucion, tendran carécter
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

La medida sanitaria impuesta en las instalaciones del establecimiento de comercio de
propiedad del sefior CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, se aplicd con el fin de
prevenir o impedir que la situacion evidenciada continuara generande un riesgo a la salud de la
comunidad. Es importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de
1979, estan encaminadas a proteger la salud publica, razén por la cual son medidas de
inmediata ejecuciéon, ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por lo tanto, este
documento es considerado una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria
por parte de la referida sociedad quien dada su actividad econémica debia conocer y darle total
cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

De igual forma, en la misma visita se determiné que el producto "arepas de maiz” elaborado por
el sefior CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, no cuenta con registro sanitario, 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.

“Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucidn adoptense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que!

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

3 http:/fwww fao . org/ag/humannutrition/foodlabel/es/
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(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

Cabe resaltar que el registro sanitario va mas alla 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, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estadn siendo
comercializados. informacion que permite a esta autoridad sanitaria tomar las medidas
necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos. Bajo estas
circunstancias, es necesario resaltar que la elaboracién de alimentos sin Registro Sanitario
niega la posibilidad de fabricacion y/o comercializaciéon del mismo, ya que el registro sanitario
es el documento expedido por la 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 humano.

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

Es importante puntualizar que en el mismo sentido el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013,
define el registro sanitario asi:

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

Por lo tanto en los rétulos 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, presentacion 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.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad del sefior
CONRADQ DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria
en materia de buenas practicas de manufactura y rotulado y registro sanitario. 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 que se investiga y de los cuales le asiste responsabilidad en el ambito
sanitaric al investigado.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dano cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicion
de

una sancion que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran en
una situacién 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.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHC

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normative expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social mediante la
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 6° que las autoridades administrativas
incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasién
del servicio y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial
la suspensién de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que
haga de cada una de sus actividades y/o procesos previa evaluacion y justificacién de la
situacién concreta.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

“"lnvima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitid la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril del afio en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-19.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201608295, procede la aplicacion de la
suspensién de terminos legales cordenada en el Articule 5° de la referida resolucion. En
consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resoclucion No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

“Paragrafo primero. El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se reanudaré
a partir del dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanifaria declarada por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta el momento en que se
reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la
ley que regule la materia”.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio, como consecuencia de
la reanudacién de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actua teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacion del ius
puniendi del Estado responde a la realizacién de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1984, es funcidon del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
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 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucidn 2674 de 2013, Resclucion 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 e 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 cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razdén 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 alli
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201608295"

indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: “Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597: La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden piblico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcion publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacién a la proteccién
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al gue
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrid el investigado, este Despacho debe insistir en que la
incbservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracién de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la contaminacion 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 ejecucién eficiente de las acciones de inspeccién
vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender que, en primer |ugar, 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 contaminacién 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
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 elaboracién de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en |la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacidon de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacidén en el desarrollo de los procesos de fabricacidén 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 produccidén y manipulacion de alimentos.

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

Y respecto al registre sanitario, éste es la 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 gque estas no son exigencias que caprichosamente la
administraciéon 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 elaboracién de un
producto alimenticio se encuentre amparado en un registro sanitario otorgado por la auteridad
sanitaria competente, en este caso el INVIMA, garantiza la trazabilidad en la cadena titular -
fabricante — productor, comercializador e inclusive consumidor, io que impedird se generen

* mitpi/ivector.ucaldas.edu.co/downloads/Vector2_4.pdf
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(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295"

riesgos en la salud y promovera un contro! eficiente de presentarse un efecto adverso a la salud
por el consumo de los productos elaborados.

Ahora bien, se tiene que la parte investigada infringié las siguientes disposiciones, por un lado
la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan ofras disposiciones” se hace necesario aplicar lo previsto en los siguientes
Articulos de la mencionada normatividad asi:

“{..)
" DISPOSICIONES GENERALES

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

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

aj) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a fodas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, {transporte, distribucion,
importacion, 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 ejercicio de las actividades de inspeccidn, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
tfransporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacién de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucidn el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
maodificado 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. [os establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacién y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

{..}

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 ofros contaminantes, asi como def

ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

(..)
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2.8. En los establecimientos que lo requieran, especiaimente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un édrea adecuada para el consumo de alimentos
y descanso del personal que labora en el establecimiento.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.

5.1. Los residuos sélidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con
éste.

(...)

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de
residuos sdlidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y atras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

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

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

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

8.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidor, independientes para hombres y mujeres, separados de las &dreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no
més de 6 operarios), se podré disponer de un baflo para el servicio de hombres y mujeres.

(.-

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos automndticos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracidn o proximos a ésfas para la higiene del personal
que participe en la manipulacién de los alimentos y para facilifar la supervisién de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este proposito.

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

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

1. PISOS Y DRENAJES

(...)

1.1. Los pisos deben estar construidos con maleriales que no generen sustancias o
contaminantes toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccidn y mantenimiento
sanitario.
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1.4. El sistema de tuberfas y drenajes para fa conduccién y recoleccién de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendienfe requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
voltimenes méximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la
debida proteccién con rejillas y si se requieren frampas adecuadas para grasas y/o sélidos,
deben estar disefiladas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.1. En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
- colores claros, impermeables, no abscrbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segun
el tipo de proceso hasta una aftura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin
grietas, pueden recubrirse con pinturas plésticas de colores claros que retnan los requisitos
antes indicados.

2.2, Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar fa limpieza y desinfeccion.

{.)

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

(..

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar diseftadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malfa anti-
insecto de facil 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 contaminacidn en caso de ruptura. ' '

(..

7. ILUMINACION

(..

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

()

Articulo 9. Condiciones especificas. Los equipos y ufensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

()

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccién y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una cen‘fﬁcacién medica en el cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
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manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
afio.

()

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracitn, docentes, cronograma y ftemas especificos a
impartir. Ef enfoque, contenido y afcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desemperio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de fa capacitacion impartida.

Pardagrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las prdcticas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipufacién de alimentos.

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

{..)

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

()

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

()

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a andlisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumos.

(...)

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

()

2. ldentificacién de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacién de la fabrica productora y el lote de fabricacidn, la cual se debe hacer en clave 0 en
lenguaje clarg, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la Resolucién 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la frazabilidad
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hacia adelante y hacia atrds de los productos elaborados, asi como de las materias primas
utifizadas en su fabricacion. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elabaracién, procesamiento y produccién. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con facha de los detalles pertinentes de efaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un perfodo gue exceda el de la vida atil del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

Articulo 20. Prevencién de la contaminacién cruzada, Con el proposito de prevenir la
_contaminacion cruzada, se deben cumplir l0s siguientes requisitos:

{..)

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanifarios (lava botas, pediluvios ©
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
foallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc)
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacién de unas zonas a ofras. En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacién de los productos

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad, Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de
fos alimentos deben estar sujefas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variardn segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimienfo y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud def consumidor.

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

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

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

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

()

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren ¢ envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucién 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya.
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Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud pablica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las dreas de produccion y
controf de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacién del
personal manipulador de alimentos.

Paragrafo. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo
en las dreas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el
programa de capacitacion del personal manipufador de alimentos.

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

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento can objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los
alimentos. 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. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccién

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, é&reas, recursocs y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sdlidos, lo
cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propésito de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de controf especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacién armoénica 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 resolucién deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacién © suministro, tralamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad def tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento,; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

()

Articulo 28. Almacenamienfo. Las operacionss de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:
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1. Debe levarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. £s necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales inttiles, en desusc, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de confaminacion.

{..)

6. Ef almacenamiento de los alimentos y materias primas devuellos a la empresa o0 que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un-érea o depdsito exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevara un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Esfos productos en ningtin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la
auforidad sanitaria competente.

(...)

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directarmente al consumidor deberéd obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitaric o Notificacién Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resolucion.

(-.)

Una vez demostrada la infraccidn, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, lo siguiente:

).
Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El artfculo 577 de la Ley 9 de 1978 quedard asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La auloridad compelente iniciaré proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se lrate de productos, establecimientos y/o servicics catalogados de bajo riesgo, la apertura
del proceso solo se hard cuandoc ademdés de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a
fa liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento de las medidas
sanitarias de sequridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberdn ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial,

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sancicnes, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos,

d. Suspensién o cancelacidn del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.”

()

Para efectos procedimentales, el presente proceso se adelantd ajustado a lo establecido en la
Ley 1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo),
de conformidad con articuio 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefala;

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con
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lo establecido en fa 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 carécter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran tambien en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuftado de averiguaciones preliminares, ia
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que seflalard, con precision vy claridad, los
hechos que fo 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 deberé ser nolificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurseo.

Los investigados podran, dentro de los quince (15} dlas siguientes a la notificacién de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Faragrafo. Las actuaciones administrativas coniractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regirén por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialara un término no
mayor a ltreinta (30) dias. Cuando sean tres (3) 0 més investigados o se deban practicar en el
exterior ef término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el periodo probatorio se daré frasfado al investigado por diez (10} dias para que presente
fos alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decision. El funcionario competente proferirg el acto administrativo
definitivo deniro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los alegalos.

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

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

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

4. La decision final de archivo ¢ sancién y la correspondiente fundamentacion.

Ha de tenerse en cuenta, que en las instalaciones del establecimiento de propiedad del sefior
CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA, identificado con cédula de ciudadania No.
70.054.363, se desarrolta una actividad relacionada con la elaboracién de arepas de maiz,
actividad que involucra un alimento de mediano riesgo para la salud pablica, de acuerdo con la
clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucién 719 de 2015 grupo 6, categoria 6.7,
subcategoria 6.7.1. AREPAS.

Antes de establecer el tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios de
graduacion de la sancién contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011.
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

Articulo 50. Graduacién de las sanclones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduarédn atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

5. Utilizacidén de medios fraudulentos o utilizacion de perscna inferpuesta para ocultar la
“infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan afendido los deberes o se hayan aplicado

las normas legafes pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las Grdenes impartidas por la 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:

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba gue determine que se
generd un dafio, pero si generé un riesgo inminente o peligro al incumplir con las disposiciones
sanitarias gque inciden en |a salud individual o colectiva, razén por la cual, los profesionales del
Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, para efectos de prevenir el riesgo a la 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 gue el investigado 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 sancion.

Con respecto al numeral 3, consultada la base de datos de los procesgs sancionatorios del
Instituto, no se encontrd que el investigado haya sido objeto de sancion por este Instituto, por lo
cual se aplica como atenuante a favor del investigado.

Respecto el numeral 4, la resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre, por lo tante no se aplica como agravante.

En lo que respecta al numeral 5, se evidencia que el investigado procesd los productos sin
contar con registro sanitario, lo que conlleva a aseverar que utilizd medios fraudulentos para
ocultar la informacién correcta del mismo, por lo tanto se aplica como agravante.

En cuanto al numeral 6, no existen pruebas dentro del expediente que determinan que con
ocasion a la infraccién el investigado fue diligente o prudente, toda vez que la medida sanitaria
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO aplicada el 23 de
mayo de 2018, aun no ha sido levantada, por lo tanto, este criteric no le atenta la sancién a
imponer.

En lo referente al numeral 7, de acuerdo con lo probado en el proceso, no se evidencia por

parte del investigado, el desacato de la medida sanitaria impuesta, por lo que no se tendra en
cuenta este criterio como agravante de la sancién.
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295"

En cuanto al numeral 8 referente al reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes
del decreto de pruebas, se observa que el investigado no presento escrito de descargos, por lo
que no 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 sancion debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, y teniendo en cuenta ia conducta con la
que se infringié la norma y la naturaleza del producto, se impondra sancién pecuniaria
consistente en MULTA DE ONCE (11) salarios minimos mensuales legales vigentes.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad anteriormente transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior CONRADO DE JESUS
PIEDRAHITA ZAPATA, identificado con cédula de ciudadania No. 70.054.363, infringid las
disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

|. Elaborar, empacar y disponer para el consumo humano el producto “arepas de maiz" sin
garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, especiaimente por:

1. Las areas de asado y enfriamiento de las arepas no estan protegidas, no poseen
puertas; las actividades de molienda y formado se realizan en un pasillo de transito el
cual presenta techo con polisombra, la cual no cubre la totalidad del techo entre sus
paredes, parte de la coccion se realiza en un espacio con paredes construidas en Zinc y
techo en madera lo que permite el ingreso de plagas u otros contaminantes,
incumpliendo con el numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

2. Las paredes presentan humedad, no son lisas, pisos con grietas, incumpliendo con el
numeral 1 subnumeral 1.1 y el numeral 2 subnumeral 2.1 del articuic 7 de la Resolucion
2674 de 2013,

3. No se obhserva sitio para el consumo de alimentos, incumpliendo con el numeral 2
subnumeral 2.8 del articulo & de la Resolucién 2674 de 2013,

4. No se aporta procedimiento escrito sobre manejo y calidad del agua, no se aportan
registros de laboratorio del agua de abastecimiento, incumpliendo con el numeral 4 del
articulo 26 de |la Resolucion 2674 de 2013.

5. No poseen trampa de solidos, incumpliendo con el numeral 1 subnumeral 1.4 del articulo
7 de la Resolucioén 2674 de 2013,

6. No se aporta procedimiento y registros sobre manejo y disposiciéon de los residuos
solidos, incumpliendo con el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucidén 2674 de 2013.

7. No se observan recipientes para recoleccion de residuos sdlidos o basuras,
incumpliendo con el numeral 5 subnumeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de
2013,

8. No cuentan con sitio destinado exclusivamente para el depésito temporal de los residucs
solidos, incumpliendo con el numeral 5 subnumerates 5.3 y 5.4 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295”

No estan caracterizados los residuos peligrosos y su disposicion, incumpliendo con el
numeral 5 subnumeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan procedimiento escrito para el control integrado de plagas, no se aportan
registros, la infraestructura de la pltanta no obedece a un enfogque preventivo,
incumpliendo con el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia presencia de cucarachas en el equipo formadora de arepas, incumpliendo
con el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con dispositivos pala el control de plagas, incumpliendo con el numeral 3 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan procedimiento escrito para limpieza y desinfeccion de las diferentes areas de
la planta, equipos, superficies, manipuladores, incumpliendo con el numeral 1 del
articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se aportan registros de inspeccién, la gran cantidad de objetos en desuso que se
encuentran en toda la planta no permiten realizar una adecuada inspeccion de areas y
equipos, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se estan definidos los productos, concentraciones, empleo y pericdicidad de Ia
limpieza y desinfeccion, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta. con vestier ni lockers, incumpliendo con el numeral 6 subnumeral 6.1 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No poseen lavamanos, incumpliendo con el numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con filtro sanitario, incumpliendo con el numeral 6 del articulo 20 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No poseen avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos, incumpliendo con el
numeral 6 subnumeral 6.4 del articulo 6 de |a Resolucién 2674 de 2013.

No se aportan certificados médicos, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 11 de |a
Resolucidén 2674 de 2013.

No se aportd dotacidn para los visitantes, incumpliendo con el numeral 14 del articulo 14
de la Resolucién 2674 de 2013.

No se aporta programa y cronograma de capacitacién en educacién sanitaria, noc se
aportan registros de capacitacién en educacidn sanitaria, mcumphendo con el articulo 13
de la Resolucion 2674 de 2013.

No tiene avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacidn de alimentos,
incumpliendo con el paragrafo 1 del articulo 13 de |a Resolucién 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas;
incumpliendo con el numeral 2 subnumeral 2.2 del articulo 7 de |la Resclucién 2674 de
2013.
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RESOLUCION No. 2021020069
(25 de Mayo de 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295"

No estan protegidas las ventanas con mallas antiinsectos, incumpliendo con el numeral
4 subnumeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

l.as lamparas y accesorios no son de seguridad y no estan protegidas, incumpliendo con
el numeral 7 subnumeral 7.3 del articulo 7 de ta Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con recipientes para materiales no comestibles y desechos, incumpliendo
con el numeral 11 del articulo 9 de la Resclucién 2674 de 2013.

No se aportan procedimiento escrito para control de calidad de materias primas e
insumos, y no se aportan registros, incumpliendo con el articulo 21 de la Resolucidén
2674 de 2013.

No se aportan registros de inspeccion previo al uso de las materias primas e insumos,
incumpliendo con el numeral 3 del articulo 16 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No se aportan registros de trazabilidad de los productos y materias primas, incumpliendo
con los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucidén 2674 de 2013.

No se aporté documento de control de entrada, salida y rotacién de los productos,
incumpliendo con el numeral 1 del articulo 28 de |la Resoluciéon 2674 de 2013.

No se observé sitio para almacenamiento de productos devueltos ni registros para
devoluciones, incumpliendo con el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se aportan manuales procedimientos para elaborar los productos, incumpliendo con
el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se aportan fichas técnicas de materias primas, insumos y productos terminados,
incumpliendo con el numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No aportan documento de plan de muestreo y registros de monitoreo, incumpliendo con
el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuentan con profesional o técnico al frente del proceso, incumpliendo con el articulo
24 de la Resolucién 2674 de 2013,

N¢ se aportan manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, incumpliendo con el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucién
2674 de 2013.

No se aporta procedimiento de calibracion y registros de calibracién de grameras,
incumpliendo con el articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

No tiene acceso a laboratorio, incumpliendo con el articulo 23 de la Resolucién 2674 de
2013.

Il. Elaborar el producto “arepas_de _maiz” sin contar con Permiso Sanitario, constituyéndose en
un producto fraudulento, contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién 2674 de
2013 (modificado por el articulo 1 de |a Resolucién 3168 de 2015).
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RESOLUCION No. 2021020069
{25 de Mayo de 2021)
"Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608295"

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior CONRADO DE JESUS PIEDRAHITA ZAPATA,
identificado con cédula de ciudadania No. 70.054.363, en calidad de propietario del
establecimiento dedicado a la elaboracion de arepas, sancién consistente en MULTA DE ONCE
(11) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma gue debera ser cancelada una vez se
encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando como Unicos medios de recaudo
valido i) el Pago Electronico — PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades
financieras de Colombia) y ii) el pago en efectivo o cheque de gerencia mediante comprobante
con codigo de barras, de conformidad con establecido mediante CIRCULAR No. 2000-064-2020
expedida el 8 de junio de 2020 por la Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar por medios electrénicos al sefior CONRADO DE JESUS
PIEDRAHITA ZAPATA, identificado con cédula de ciudadania No. 70.054.363, y/o a su
apoderado, la presente Resolucion, de conformidad con to previsto-en el articulo 4 del Decreto
491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo
segundo de la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la
notificaciéon quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto
administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracién.

En el evento en que la notificacién o comunicacion no pueda hacerse de forma electrénica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011;
advirtiendo que contra la misma sélo procede el recurso de Reposicion, interpuesto ante la
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones
sefalados en los articulos 76 y 77 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MR panillo
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Direciora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté. florrados
Rovisd: Alexandra Bonifla G.
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