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La salud

NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000093 De 30 de Junio de 2021

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de
2020, procede a dar impulso al trémite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2021020674

PROCESO SANCIONATORIO: 201608902

EN CONTRA DE: DIEGO RUIZ JOYA — AREPAS DE MIBARRIO

FECHA DE EXPEDICION: 27DE MAYO DE 2021

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

Contra la Resolucion de Calificacion No. 2021020674 sélo 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 notificacion en los
terminos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia inte ra, se considera

legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del quinto dia de la publicacién del

presente aviso

Liifl

LEIDY ALEXANDRA_BONILLA GUARIN
Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (18) folios copia a doble cara integra de la Resolucion N°
2021020674 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201608902.

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
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyectoy Digitd: JMarinG
Grupo: Alimentos y Bebidas
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608502”

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. 201608902, adelantado en contra del sefior DIEGO RUIZ
JOYA, identificado con cédula de ciudadania numero 75.090.429, propietario del
establecimiento denominado AREPAS DE MI BARRIO, de acuerdo con los siguientes:

A

W

ANTECEDENTES

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2021001646 del 26 de febrero de
2021, inicié proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra del sefior DIEGO RUIZ
JOYA, identificado con cédula de ciudadania nimero 75.090.429, en calidad de propietario
del establecimiento denominado AREPAS DE MI BARRIO, presuntamente por infringir la
normatividad sanitaria de alimentos vigente para consumo humano. (Folios 27 al 40).

Mediante radicado Na. 20212006542 del 8 de marzo de 2021, se remitid comunicacion al
sefior DIEGO RUIZ JOYA, con el fin de que aportara direccion electronica para la
realizaciéon de notificaciones y comunicaciones dentro del proceso sancionatorio en curso
201608902; conforme lo establece el articulo 4 del Decreto 491 de 2020. (Folio 41).

Teniendo en cuenta que el investigado no aportd correo electrénico para surtir los tramites
de notificacion dentro del proceso sancionatorio No. 201608902, se envidé por correo
certificado el Aviso Nro. 2021000029 de 16 de marzo de 2021 mediante oficio con radicado
No. 20212008018 a la direccion registrada en el expediente. Documentos que fueron
devueltos al remitente segun consta en guia emitida por la empresa de correspondencia 4-
72. (Folios 46 al 63).

En vista de lo anterior, la notificacion del auto de inicio y traslade de cargos sefialado en el
item 1° se notificéd al sefior DIEGO RUIZ JOYA mediante la publicacion en la pagina web
www.invima.gov.co del aviso No. 2021000029 de 16 de marzo de 2021 junto con el auto
No. 2021001646. Publicacion realizada por 5 dias habiles del 18 al 25 de marzo de 2021.
{Folio 64). De este modo quedo debidamente notificado el 26 de marzo de 2021.

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 mencionado Auto, para que la investigada, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado
con cédula de ciudadania ndmero 75.090.429 y/o apoderado, no presentaron escrito de
descargos.

El dia 27 de abril del 2021, se emitié el auto de pruebas No. 2021004120 dentro del proceso
sancionatorio 201608902, adelantado en contra del sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado
con cédula de ciudadania nimero 75.090.429, propietario del establecimiento denominado
AREPAS DE Ml BARRIO". (Folios 67 al 69).

El Auto de Pruebas No. 2021004120 del 27 de abril de 2021, fue comunicado mediante
oficio con radicado nimero 20212013938 y No. 2021203939, enviado a las direcciones
obrantes en el expediente, adjuntando copia del auto e indicandole al investigado, el término
establecido para |la presentacion de alegatos. (Folios 70 al 71).
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

8. Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado
con cédula de ciudadania numero 75.090.429, propietario del establecimiento denominado
AREPAS DE MI BARRIOQ, o apoderado, no presentaron escrito de alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizé pronunciamiento alguno ni aporté o solicitd prueba alguna; por esta razon
se continia 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. Oficio 7308-0777-18 radicado bajo el No. 20183005495 del 18 de junio de 2018, por medio
del cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, remitié a la Direccion
de responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones productivas
del establecimiento denominado AREPAS DE M| BARRIO, propiedad del sefor DIEGO
RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania numero 75.090.429. (Folio 1).

2. Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 12 de junio de 2018, realizada
en las instalaciones productivas del establecimiento denominado AREPAS DE Ml BARRIO,
propiedad del sefor DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania nimero
75.090.429. (Folios 6 al 11).

3. Formato Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados, respecto
del producto "Arepas de mi Barrio de Maiz Retrillado en bolsa por 550 Grs”, de fecha 12 de
junio de 2018. (Folios 12 y 13 — Anexo Etiqueta Folio 13vto).

4. Formato Protocolo de Evaluacidén de Rotulado General de Alimentos Envasados, respecto
del producto “Arepas el Paisita Deliciosas en bolsa de 5 Unidades Mediana por 400 g”, de
fecha 12 de junio de 2018. (Folios 14 y 15).

5. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, impuesta al establecimiento
denominado AREPAS DE MI BARRIO, propiedad del sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado
con cedula de ciudadania numero 75.090.429 consistente en CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTC y DESTRUCCION de preducto y de material de
empague, de fecha 12 de junio de 2018, (Folios 15vio al 17 — Anexo de Destruccion o
Desnaturalizacién de preducto folio 18).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despachc 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. 7308-0777-18 con radicado No. 20183005495 de fecha 18 de junio de
2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento denominado AREPAS DE M| BARRIO, propiedad del sefior
DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania niumero 75.080.429, documentos
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

que dieron origen y que sirven de antecedentes para el presente procesc sancionatorio. (Folio

1.

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

‘La accion estatal en materia de control y vigitancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten conlrolar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimelria de la informacion que su comercializacion supone respecto de la parte

debil de la relacién, esto es, la de los consumidores o usuarios...”?

Sea del caso mencionar que los documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de 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 situacion sanitaria encontrada. Por o anterior, la informacién contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 7308-0777-18, se advierte
la presencia def acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, obrante a folios 6 al 11 del
expediente, acta dentro de la cual constan ias observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada el dia 12 de junio de 2018, dentro de las instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad del investigado, verificando incumplimientos en relacién con las
buenas practicas de manufactura establecidas para la fabricaciéon, empacado y rotulado de
productos de molineria tales como “Arepas de Maiz Blanco”, al verse comprometida su
inocuidad.

Adviértase pues que, debe ser claro para el investigado que su roll como productor de un
producto catalogado como de Riesgo Medio, como es el caso del “Arepas’, conlleva una
responsabilidad frente a sus consumidores y No puede poner en riesgo la salud de éstos, al
elaborar sus productos sin cumplir con fas normas de buenas practicas de manufacturas, sin
evitar la proliferacion de elementos que sean nocivos para la salud.

Como consecuencia de lo anterior, se hizo necesario aplicar medida sanitaria de seguridad, en
aras de salvaguardar la salud publica, constituyéndose en la prueba del incumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria vigente por parte del investigado, quien dada su actividad
econdmica debe conocer y dar total cumplimiento a éstas, debido a su naturaleza de orden
publico de acuerdo con la Ley 9 de 1979.

La inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracion, envasado vy
rotulado de alimentos, tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano, derivo en riesgos de promover la
contaminacion cruzada del producto. 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

' 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. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por Ia cual se califica ef proceso sancionatorio No. 201608902

humano. Son una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacion de
alimentos y enfermedades de trasmision por alimentos.

También, son consideradas las (BPM)?, como los principios bésicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se procesen, manipulen y empaquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes dichos procesos. (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 manipulacion a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, las
personas naturales o juridicas que se dediquen a la elaboracion de productos alimenticios para
el consumo humano no son ajenos a la cbligacidn de cumplir con las mismas, toda vez que su
aplicacion en el desarrollo de los procesos, 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 preduccién y manipulacién de alimentos.

Siguiendo con el analisis de las pruebas decretadas se aprecia los formatos de Protocolo de
Rotulado General de Alimentos; suscritos el dia 12 de junio de 2018, (Folios 12 al 15 — folio
13vto copia de la etiqueta del producto)} para los productos "Arepas de mi Barrio de Maiz
Retrillado en bolsa por 550 Grs y Arepas el Paisita Deliciosas en bolsa de 5 Unidades Mediana
por 400 g” donde los funcionarios que atendieron la diligencia encontraron los siguientes
incumplimientos a lo dispuesto en la Resolucidn 5109 de 2005, de la siguiente manera:

ARTICULO | REQUISITOS GENERALES | CALIFICACION OBSERVACION

— ! SUEENER T e

NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre deberd
ndicar fa, verdadera naturaleza del almento,

normalmente debera ser especifico y no No declara completamente el nombre
511 generico. Se podra emplear un nombre de 0 | del alimento. Se declara Maiz
“fantasia”, 'de fabrica" o “marca registrada” relriflado y no se evidenicia st uso.

siempre que vaya junto, con la denominacion del
atmentc y en la cara prncipal de exhibicion.

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar
5.2 precedida por el término Ingrediente”. 0 Declara sal y no se usa.
aparecer en orden decreciente.

CONTENIDO  NETO ¥  DE  MASA
5.3 ESCURRIDA  Se debs declarar en unidades a
del sistema méirico. (Sistema Internacional)

Declara sigla Grs gue no corresponde
al sistema internacional de unidades

Nombre © Razon Social y direccidn del |
fabricante. envasador ©  reempacador,
precedidc por la expresion “fabricado o | No se declara nombre o razdn social
envasado por” En productos importados | y direccién del fabricante.
deben precisarse, nambre o razén social y |
| direccion del importador. |

5.4

“ http:/ivector ucaldas.edu co/downloads/\Vector2_4.pdf
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902

5.5.1

5.6.

5.8

Oficing Prir
Administrain

WAL

DENTIFICACION DEL LOTE. cada envase
debera levar grabada o marcada de cualquier
modo y de forma visible, legible e indeleble,
una indicacidén en clave o lenguaje claro
(numerico, affanumérico, ranurado., etfc),
acompafiada de /a palabra “lote”, o ia letra “L"
Se aceptara como lote, la fecha de duracion
minima, fecha de vencimiento, fecha de
fabricacion o fecha de produccién y debera
cumplir con el numeral 5.6.

MARCADO DE LA FECHA E
INSTRUCCIONES PARA LA
CONSERVACION. cada envase debe Hevar
grabada de forma visible, legible e indeleble,
la fecha de vencimiento y/o duracion minima,
en orden estricto y secuencial, asi:

DIA, MES Y ANQ: Dia escrito con nomeros -
mes con las fres primeras letras o en forma
numérica - afio con ios tlfimos dos digitos.

Dia y mes para productos que tengan una
fecha de vencimiento no superior a tres
meses

Mes y aflo para produclfos que tengan un
vencimiento de mas de tres meses.

No se permite la declaracion de fecha de
vencimiento y/o duracién minima, mediante el
uso de esticker,

NUMERO DE REGISTRO, PERMISO O
NCOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a lo
establecido en el articufo 37 de la Resclucién
2674 de 2013, o las normas que o
modifiquen, sustifuyan o adicionen,

No marcan lote

| No marca vencimiento

El registro sanitaric deciarado no
existe RSAMGB14213
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

ARTICULO REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACION

- | — — ‘ -

No describir ilustraciones o representaciones
graficas que hagan alusiones a propiedades
medicinales, preventivas o curativas que den

| Prasenta un recuadro de infarmacion
| hulricional que no corresponde  al

4.2 | fugar a apreclaciones falsas scbre la a Z:.’nmfgg;y fﬁf,ﬁf?,fff; m?\}rgfug? OZZ
verdadera naturaleza, origen. composicion o Ver%ad"

catidad del alimento.

\—f o R T D . _{

INOMBRE DEL ALIMENTO:. el nombre debers
| indicar Ja. verdadera naturaleza del alimento)

| normalmente  debera ser especificc vy no No declara completamente el nombre
51.1 |genérico. Se podréd emplear un nombre dei [ def alimento. Se declara sclo arepas
“antasia” ‘de fabrica” o ‘marca registrada” sin indicar la naturaleza.

|siempre que vaya junto, con la depominacién def
alimento v en fa cara principal de exhibicién.

LISTA DE INGREDIENTES: debs estar |
5.2 precedida por el término  Cingrediente’, vy | 0 Declara sal y no se usa.
aparecer en orden decreciente.

Nombre © Razén Seclal y direccion del ;
fabricante,  envasador o  reempacador, |
precedido por fa expresion “fabricado o
envasado por” En producios importados
deben precisarse, nombre o razén social y |

direccion del importador

Se declara Razén Social y direccion

5.4 de olro fabricante.

Los alimentos fabnicados envasados ©
| reempacados por ferceros debe parecer fa
siguiente Jeyenda - “fabricado envasador © No se declara ef fabricante ni la
reampacador), para (persona natural o iexpresfén ‘para”

juridica autorizada para comercializar el [

afimentc) I

5.4.4

I —— SE— { S S S S —

DENTIFICACION DEL LOTE. cada envase
debera llevar grabada o marcada de cualguier
modo y de farma visible, legible e indeleble,
una indicacion en clave o lenguaje claro
(numeérnco,  affanumérco,  ranurado.  etc),
acompadada de la palabra “lote”, o la letra "L’
Se aceplara como lote, fa fecha de duracion
mimima, fecha de vencimiento, fecha ds |
fabricacicn o fecha de produccion y deberd
cumplir con el numeral 5.6

5.5.1 0 No marcan lote
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RESOLUCION No. 2021020674
{27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

T T T - |

MARCADO DE LA FECHA E
INSTRUCCIONES PARA LA
CONSERVACION: cada envase debe levar
grabada de forma visible, legible e indelebie,
la fecha de vencimignto y/o duracion minima
en orden estricto y secuencial, asi:

DiA, MES Y ANO: Dia escrito con numeros -
mes con ias tres primeras letras c en forma
numerica - afio con los ultimos dos digitos.

5.6. 0 No marca vencimiento
Dia y mes para productos que tengan una
fecha de wencimiento no superior a lres
meses.

Mes y afio para productos que tengan un
vencimiento de mas de tres meses.

No se permite la declaracion de fecha de
vencimiento y/o duracién minima, mediante el
uso de esticker,

b s B

NUMERO DE REGISTRO, PERMISO ©
NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a lo

5.8 establecido en el articulo 37 de ia Resolucion 0
2674 de 2013 o las normas que o
maodifiquen, sustituyan o adicionen.

El registro sanitario declarado no
existe RSAR2113411

%

Al respecto, es claro entonces que toda persona natural o juridica que se dedica a |a fabricacion
de alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcion alguna, al
cumplimiento de la Resolucién 5109 de 2005 y demas normas que deriven de esta, que es el
marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigila,
inspecciona y controla la fabricacién, envase, etiquetado y/o rotulado de alimentos, por ende
se aclara que cualquier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este
Instituto, se debe indicar que el Decreto mencionado establece que las acciones de la entidad
sanitaria competente, tiene la obligacién y como fundamento de su funcidn, realizar todo tipo de
accion de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud
como interés publico a guardar la administracion.

Teniendo en cuenta que, tal como lo establece la FAQ?, la etiqueta del alimento proporciona
informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable que la
investigada fabrique y rotule sus productos, declarande informacion que no se encuentra
autorizada en el registro sanitario, hecho que tiene la potencialidad de comprometer la calidad,
frazabilidad y seguridad del alimento.

En cuanto al tema relacionado con el cumplimiento de requisitos de rotulado, se crearon con el
fin de brindar al consumidor informacién sobre el producto lo suficientemente clara y
comprensible de modo gue no induzca a engafo o confusién y permita realizar una eleccion
informada, por su parte el rotulado del producto envasado por el investigado debia contar con la
identificacion apropiada y pertinente, ajustada a la normatividad, para permitir una adecuada
utilizacion de los mismos. Todo lo anterior debia contener la informacién basica, técnica y
normativa de la informacion relevante del producto.

* hntip:/iwww fao.orgfag/humannutntion/foodiabel/es/
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

Memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacidn de alimentos a las
disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcion, leyenda, imagen o
toda materia descriptiva ¢ grafica que se haya escrite, impreso, estarcido, marcado, marcado en
relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a informar al consumidor
sobre las caracteristicas de un alimento.*

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en reiterar que la funcion del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de medo que no induzca a engafic o confusion y permita
realizar una eleccidn informada, motivo por el cual se credé la Resolucion 5109 de 2005, |a cual
“establece ef reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben
cumplir fos alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano’.

De lo anterior se determina la importancia del etiquetado por ser este el principal medio de
comunicacion entre los productores y el consumidor, y nos permite conocer el alimento, su
origen, su modo de conservacion, los ingredientes que lo componen o los nutrientes que
aportan a nuestra dieta. Por eso es muy importante para este Instituto la proteccién de la
normatividad sanitaria ya que las consecuencias de infringir 1a norma repercuten en la salud
publica, dado que, en materia de salud publica con la gestién del riesgo, se pretende evitar la
materializacion de dano algunc, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la
conducta probada como reprochable.

La etiqgueta es el medio de mayor impacte para el consumideor, razén por la cual es importante
enunciar la verdadera naturaleza del producto y la informacién correcta sobre el mismo, de
manera tal que no se incurra en un engafio para el consumidor final. Es por ello importante
resaltar, que puede cobijarse bajec una misma marca una familia de productos con
caracteristicas similares, siempre y cuando en sus etiquetas y/o rétulos se deje claramente la
denominacion, naturaleza, y actualizacién de informacion ante el INVIMA respecto a los
cambios que el producto pueda tener, de forma tal que se otorgue el registro sanitario
adecuado, el cual representa Ia identificacién del producto y genera la confiabilidad suficiente al
comprador, indicandole gue ese alimento no solo es inocuo, sino también que lo que en la
etiqueta y/o rotulo se indica, es [0 que va a consumir.

El articulo 23 de la Ley 1480 de 2011 es muy enfatica al sedalar que es obligacién de los
proveedores, fabricantes y productores, suministrar a los consumidores la informacién clara,
veraz, gportuna, verificable, suficiente, precisa, comprensible e idonea respeto a los productos
que ofrezcan y comercialicen, y sin perjuicio de lo sefialado, se indica gque seran responsables
de todo dafio que sea consecuencia de la inadecuada o insuficiente informacién brindada.

Lo anterior, de acuerdo a que cuando un fabricante, proveedor o productor por el medio gue
sea, comenzando por la etigueta y/o rotulo, le da una informacidén sobre cierto producto al
consumidor, éste confia en que dicha informacidn sea completa, veraz y fransparente, motivo
por el cual, el consumidor final basa su eleccion de {a informacion leida y suministrada, a través
de la etiqueta o la publicidad que se haga del mismo, de acuerdo a que es la unica informacion
gue se tiene del mismo, y si el fabricante, proveedor, comercializador o distribuidor del producto
no suministra la informacién adecuada y correcta, esta afectando la confianza del consumidor
que lo induce en un error, y también |a saiud del mismo, que se basa su lectura de informacién
presentada para poder adquirirlo.

Consecuente con lo anterior, se precisa que el fin de estas exigencias, definiendo los requisitos
de rotulado y/o etiquetado, es proteger la salud y calidad de vida, en aras de contribuir a

* Dr. Pablo Marén Lic. Elizaketh Kleiman Lic. Cefina Moreno {2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires -
Argentina Gula de Rolulado para Alimentos Envasados Pg 4
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(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

satisfacer las necesidades alimenticias, nutricionales y de salud de la poblacién, teniendo en
cuenta la mision del INVIMA la cual se encamina a “Proteger y promover la salud de la
poblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos medicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.”

No puede olvidarse que el rotulado de los alimentos busca guiar y orientar al consumidor finai
en la decision de comprar conforme a una informacion veraz, confiando en que lo que alli se
plasma es real y no errbneamente, razén por ia cual debe ser también comprensible dicha
informacion en cuanto a su interpretacion, de modo tal que el consumidor adquiera el producto
de forma segura.

En el presente caso, dentro de los incumplimientos a la norma de rotulado se evidencio que no
se estaba declarando el nombre completo del producto, declara “Maiz Retrillado” y no se
evidencia su uso; ha de tenerse en cuenta que fa norma exige que todo producto alimenticio
lleve en su rotulo el nombre del producto tal cual fue autorizado por este Instituto, puesto que su
omision puede generar confusion respecto de su originalidad o procedencia.

También se pudo establecer que no se estaba declarando la totalidad de los ingredientes
utilizados en ia elaboracion del producto puesto se declaraba el uso de la “Sal” y no se estaba
utilizando, ha de tenerse en cuenta que la norma exige que todo producto alimenticio lleve en
su rotulo la lista de ingredientes que corresponda, puesto que esto permiten conocer a los
consumidores qué componentes fueron utilizados al fabricar ese producto; asi mismo podra
escogerlo por su contenido nutricional, garantizando una adecuada alimentacion.

Adicionalmente también permiten al consumidor tomar decisiones que se adapten a sus
necesidades individuales (consultar ingredientes que pueden producir alergias o intolerancias;
su contenido energeético, los hidratos de carbono, su contenido en grasas, acidos grasos
saturados, fibras y otros): y al no declarar todos los ingrediente que contiene el producto induce
a error a los posibles consumidores, ademas de ser una trasgresion a la norma que establece ei
reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los
alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano.

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

De igual manera se presentaban incumplimientos respecto de la declaracion del peso del
producto puesto que utilizaban la sigla “Grs”; se advierte que la conducta reprochada por este
despacho es que el investigado en el rotulo de su producto no declare el contenido neto de
acuerdo a las unidades de! sistema métrico internacional y en la cara principal de exhibicién del
producto; constituyéndose en una clara infraccidén a la norma sanitaria por cuanto uno de los
compromisos que adquiere el fabricante de productos alimenticios es otorgar informacién
precisa y certera de su producto. Y la forma de otorgar esa informacién se encuentra
establecida en fa nomenclatura compilada por el sistema internacional de unidades, ia cual
surgioé de la necesidad de unificar y dar coherencia a una gran variedad de subsistemas de
unidades que dificultaban el comercio y la transferencia de resultados de mediciones.

Asi mismo se pudo establecer que no se estaba declarando en uno de los casos la razén social
del fabricante y en el otro una razén social diferente a la inscrita en la cdmara de comercio, se
observa la obligacion expresa que impone la norma de declarar la informacion clara y exacta,
de quien va asumir la calidad de fabricante del producto, ademas de sus direcciones de
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902"

ubicacidn, informacion con la cual la autoridad sanitaria podra formar una cadena de produccion
sanitariamente segura para el producto alimenticio, lo que garantizara que las acciones de
inspeccién, vigilancia y control se realicen en forma eficiente y en eventualidad de peligro a la
salud, exista una frazabilidad que permita ejercer las acciones de confrol a que haya lugar,
determinando la seguridad sanitaria misma del alimento que se fabrica, procesa y empaca, por
quien es autorizado en el registro.

En cuanto al nimero de lote, se ha de manifestar que es una clave que indica el conjunto de
articulos de un mismo tipe, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de
tiempo determinado bajo condiciones esencialmente iguales, razoén por la cual si se omite, no
se podria detener la venta de un producto que se encuentra con algun tipo de irregularidad, por
esto se hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma
gue se puedan identificar, razdn por la cual, resulta reprochable que la investigada no hubiese
indicado el numero del lote a que pertenece el producto.

En el mismo sentido, al no declarar la fecha de vencimiento del producto, tal como es exigido
por la normatividad sanitaria vigente gue pretende la proteccién de la salud de los
consumidores mostirandoles o haciéndoles saber no solo las condiciones de conservacién de
los productos, sino también luego de iniciado su uso indica una condicidon que permite
conservar la calidad e inocuidad del mismo, de esta forma el que el rotulo o etiqueta del
producto, no declare la fecha de vencimiento correctamente, no permite que el consumidor
conozca vy ajuste las condiciones en gque dicho producto es conservado y hasta que fecha es
viable su consumo, desconociendo las consecuencias que en materia de calidad e inocuidad
irae sobre el mismo, esto quiere decir que la salud def consumidor mismo se pone en riesgo
con el desconocimiento de tales condiciones.

Con lo anterior, se pudo evidenciar que el producto venia incumpliendo en materia de
etiguetado y/o rotulado, que la informacion declarada tenia algunas imprecisiones o
incongruencias, que conllevaron a la trasgresion de la norma sanitaria dentro de los requisitos
obligatorios que todo alimento debe ofrecer y/o suministrarie al consumidor final, situacion que
pone en riesgo la salud publica, por cuanto que el producto al no ajustarse a ias exigencias
normativas, puede inducir a error a sus posibles consumidores; por cuanto que la seleccion del
alimento la hace segun la informacién gue brinda la misma etiqueta y/o rotulado del producto, y
al no contar con una informacién veraz y/o confiable, genera un riesge como también la
ocurrencia de un dafic o perjuicio al bien juridico tutelado de la salud.

Se debe resaltar que el rotulade de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada la
creciente variedad de productos que se ofrecen, las modernas vias de distribucién e
intercambio y las multiples formas de presentacién y promocién, que aumentan el interés de los
consumidores por conocer los productos que adquieren. Dicho interés se relaciona con la
necesidad de brindar informacién que contribuya a mejorar la nutricidn de la poblacién en el
marco de una alimentacién adecuada y saludable.

Con las observaciones consignadas por los profesionales encargados de las acciones de
inspeccion y vigilancia, se pudo evidenciar que el sefor DIEGO RUIZ JOYA, identificado con
cédula de ciudadania numero 75.090.429, fabricaba, empacaba y disponia para el consumo
humano, los productos "Arepas de Mi Barrioc de Maiz Retrillado en Bolsa por 550 Grs y Arepas
El Paisita Deliciosas en Bolsa de 5 Unidades Mediana por 400 G", sin contar con registro
sanitario, ya que los declaradocs RSAMOB14213. RSAR2113411 no existen; cometiendo una
infraccion a la normatividad sanitaria, conducta que por su naturaleza califica al producto mismo
como fraudulento, conforme lo dispuso en el articulo 3° de la Resolucién 2674 de 2013,
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

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

(...
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es agquel que:

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

b} Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio o confusion respecto de su composicion infrinseca y uso;

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

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

Asi pues, el fabricante se encontraba en Ia obligacién de amparar su actividad productiva en un
registro sanitario obtenido de |a autoridad sanitaria en sujecion a ios procedimientos legales, en
este punto es oportuno manifestar que el registro sanitario es un insumo que proporciona a este
Instituto y al consumidor, informacién clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
siendo comercializados, informacién que a su vez le permite a esta autoridad sanitaria tomar las
medidas necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

Asi entonces, procesar, empacar y rotular alimentos destinados al consumo humano sin contar
con Registro sanitario siendo comercializado bajo una marca, es una infraccién de elevada
trascendencia, habida cuenta que el aludido registro sanitario, se constituye en la garantia de |a
calidad y naturaleza sanitaria de un alimento en particular y la informacién errada repercute en
la trazabilidad que se pueda realizar del producto.

Por otro lado debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos del INVIMA, es aplicar las
acciones de inspeccidn, 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 de transformacion o elaboracion y
que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un nimero de Registro Sanitario que
distinguira a este producto y lo caiificara como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior habida cuenta que como se indico previamente, el registro sanitario 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 frazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracion imponga, pues se trata de
condiciones que se establecen procura de |a 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 autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza la trazabilidad en {a cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedira se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de
presentarse un efecto adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

De acuerde con lo anterior, debié el investigado amparar su actividad de fabricacion de
productos de maolineria en este casec “Arepas’, por este Instituto y de este modo no incurrir en la
infraccion por la cual se investiga.

Asi pues, la situacion acontecida y verificada tras ia visita realizada el dia 12 de junio de 2018,
en las instalaciones productivas del establecimiento denominado AREPAS DE M| BARRIO, se
constituyeron en una infraccion a la norma sanitaria, mas aun cuando esta conducta generan un
riesgo en la salud publica, al entorpecer de manera directa los fines del INVIMA como garante
de la misma, al ocasionar la obstaculizacion de la trazabilidad del producto y el margen de
cuidade sobre los productos que la misma autoridad ampara, no pudiendo garantizar la
ejecucion eficiente de las acciones de inspeccién vigilancia y control que garanticen en ultimas
la salud publica, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

Lo anterior, evidencia una infraccion de elevada trascendencia en el ambito de la salud publica,
porque respecto del registro sanitario, debe reiterarse que es este documento el que garantiza
la calidad, seguridad y naturaleza sanitaria del mismo; Asi entocnces la Honorable Corte
Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de abril del 2000, Magistrado Ponente: Dr.
VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor: Néstor Javier Gonzalez Guatame, indicd sobre su
naturaleza:

“Asi se puede ver claramente que el registro de productcs ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado, constifuye una obligacion para quienes desean desarrollar determinada
actividad econdmica y, ademads, es un servicio gue garantiza la calidad del producto y por el cual
se justifica el cobro de la tasa. De este modo, si la obligacién de registro es un mecanismo estatal
de control de calidad v, por elfo, una limitacién de la libertad econdmica, encaminada en primera
medida_a la proteccion del consumidor, es tambien una certificacion sobre la calidad de los
produclos, en beneficio de su comunidad” (llamado fuera de texto)

En el caso sub examing, si bien no se encuentra acreditada la ocurrencia de un dafio si se
generd un riesgo sanitario en la medida en que !a fabricacion y comercializacion de productos
sin registro sanitario puede generar riesgo a la salud de los consumidores de dichos productos
los cuales son fabricados sin contar con el lleno de los requisitos legales y sin el aval de la
autoridad sanitaria, que permita su comercializacién a través de un registro sanitario.

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
almacenamiento, etiquetado, comercializacién de productos come medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositivos medicos y otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas
condiciones las mismas buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por [a
poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

En este punto, este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por el sefior DIEGO RUIZ
JOYA, identificado con cédula de ciudadania numero 75.090.429, propietario del
establecimiento AREPAS DE MI BARRIQ, configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud
publica.

El INVIMA al ser una entidad del Estado, esta llamada a cumplir su misién como ente regulador
y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia del orden constitucionai que
rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier persona de realizar las
actividades econémicas que estime convenientes, razdn por la cual si la intencion del
investigado es dedicarse a la fabricacién de productos de molineria en el presente casc
“Arepas”’, debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad que para los productos alimenticios
esta estipulada.
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902

En virtud a la situacion evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO y DESTRUCCION de producto y de material de empaque, de fecha 12 de
junio de 2018; situacion que se puede evidenciar a folios 15vto al 17; es importante puntualizar
que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, envasado, almacenamiento,
etiquetado, comercializacién de productos como medicamentos, alimentos, suplementos
dietarios, dispositivos medicos, bebidas alcohélicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia
sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo
por la poblacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para
evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad
estipulada en la Resolucion 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que deben cumplir
las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de alimentos
y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida y |a salud de las personas, cuya
carencia como en el presente caso no garantiza su inocuidad.

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

: Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesqos,
sean cronicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. EI concepto de calidad abarca todos
los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
fo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicién, 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 fas politicas publicas e influye en la nafuraleza y contenido del sistema de control
de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texto).™

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad del investigado, originaron la 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 existid vulneracién a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
ptiblica, fas siguientes:”

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

La suspensidn parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

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

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

PaoT®

Paréagrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo serén de inmediata ejecucidn, tendrén
caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Medida sanitaria impuesta al establecimiento denominado AREPAS DE M| BARRIO, de
propiedad del sefor DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania numero
75.090.429, con el fin de prevenir o impedir que la situacion evidenciada continuara generando

5 http:/Awww.fao.org/docrep/006/y8705s/y8705503. him#TopOfPage
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608302"

un riesgo a la salud de la comunidad. Es importante aclarar que las medidas de seguridad
establecidas en |la Ley 97 de 1979, estan encaminadas a proteger Ia salud publica, razén por la
cual son medidas de inmediata gjecucion, 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 del sefior DIEGO RUIZ JOYA, quien dada su actividad econémica debia
conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden
publico.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dario cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en ta salud como bien juridice tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicion
de una sancién 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 riesge en su salud, en los términos
anieriormente explicados.

En virtud a lo evidenciado y de acuerdo lo ordenado en la medida sanitaria de seguridad, los
profesionales procedieron a la destruccion de empaque de arepas de mi barrio, bolsa plastica
de 5 unidades en cantidad de 1.11 kg, empaque de arepas el paista, bolsa plastica por 5
unidades de arepas, en cantidad de 1.16kg, masa de maiz para arepas en cantidad de 40kg, tal
como se puede evidenciar en el anexo de destruccion de fecha 12 de junio de 2018 que reposa
a folio 18 del expediente.

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
este caso, el acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, el formato protocolo de
evaluacion de rotulado general de alimentos envasados y el acta de Aplicacion de Medida
Sanitaria de Seguridad de fecha 12 de junio del 2018; cumplen con una funcién extraprocesal
de naturaleza sustancial y solemne y fueron incorporados al presente proceso con el objeto de
demostrar los hechos materia de investigacion. Dichos documentos son de caracter publico, los
cuales gozan de la presuncion de legalidad, realizados por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva
plasman todo lo contenido en tal documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae
la proteccidn de la salud publica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria 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 de acuerdo
a los postulados establecidos en [a Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion 5109 de 2003.

Por ende, la Resoclucion 2674 del 2013, establece gue las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene [a obiigacion y como
fundamento de su funcién, realizar todo tipo de acciéon de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracion. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un
perjuicio actual, sino en tanto que para la configuracidn y aplicacion de la facultad sancionatoria
de este Instituto, se requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un
riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacion encontrada en determinado momento
y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede
representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

La Resolucion 5109 de 2005 en su articulo 1° se permite concretar su objeto en el siguiente
sentido:
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

“Articulo 1°. Objefo. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
fravés def cual se sefialan los requisitos que deben cumplir 10s rotulos o eliquetas de [os envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materfas primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion scbre
ef producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion ¥ que
permita efectuar una eleccién informada. “

Con todo lo anterior este Despacho debe resaltar que, el reglamento técnico sobre requisitos de
rotulado y/o etiquetado de alimentos y materias primas de alimentos — Resolucién 5109 de
2005, se promulga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinados al
consumo humano proporcionen al consumidor informacion clara y comprensible respecto del
producto mismo, que conduzca a una eleccion informada y no induzca en ningun sentido a
engario o confusién en la poblacién, todo esto en aras de la proteccion de la saiud publica como
bien juridico tutelado por |a legislacion sanitaria.

Aunado a lo anterior debera considerarse gue la legisiacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucion 2674 de 2013 y en la Resolucion 5109 de 2005, ostentan |a calidad de normas de
orden publico, tal y como lo dispone la Ley 9° de 1979 ‘“por la cual se dictan medidas
sanitarias’, "Articulo 597. La presente y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la
salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que esta es una norma de la que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, lo cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expresd:

'(...) régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho tiene como supuesto necesario
la obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacion es, entonces, antecedente
obfigado de la vigencia de las libertades...”

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

1C.)

El concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces {an solo de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir': més
alla de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todos...”

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

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte del sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania
namero 75.090.429, propietario del establecimiento denominado AREPAS DE MI BARRIO,
quien dada su actividad econdmica debe conocer y dar total cumplimiento a las normas
sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo a los postulados establecidos en
la Resolucién 2674 de 2013 y la Resolucion 5109 de 2005.

Los incumplimientos encontrados en la visita de inspeccion, vigilancia y control sanitario,
derivaron consecuencialmente en la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad inmediata
con lo cual es suficiente para determinar que efectivamente existid vulneracién a la norma
sanitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

Teniendc en cuenta o anterior, se reitera que toda persona natural o juridica que se dedica al
envasado de alimentos debe obligatoriamente de manera permanente y rigurosa sin excepcion
alguna al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, porque de ello depende la calidad
de los productos, v consecuentemente |a salud de los consumidores.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad del sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania numero
75.090.429, propietario del establecimiento denominado AREPAS DE MI BARRIO, por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades de
fabricacion, empaque y rotulado del producto “Arepas’.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decretc No. 481 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las auteridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razon del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspension
de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacidn y justificacion de la situacion concreta.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitid la Resolucion 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 COVIEG-19.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201608902 procede la aplicacidn de la
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 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 articule 1° de la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El cémputo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministeric de Salud y Proteccién Social. Durante el término que dure la suspension y hasta
el momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los términocs de caducidad.

prescripeion o firmeza previsios en la ley que reguie la materia.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con
ta reanudacién de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccién 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 realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo dei 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articuio 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 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
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 97 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, Resoluciones 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y 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 gestién
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.

Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrio el investigado,
se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante i1a gestion del riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea condicién
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico [o que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger fa salud individual y colectiva,
consistenfe en el proceso sistematico v constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, monitoreo de efeclos en salud y acciones de intervencicn en las cadenas
productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos_dafios e impactos negativos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es ¢!
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcion esencial de inspeccidn, vigilancia y confrol sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multipies
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en fodas las fases de las cadenas
praductivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razén por la cual e es otorgada la competencia y facuitades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979; “Articulo 594
La salud es un bien de interés pubfico (...) Articulo 597: La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden putiblico”, 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 subordinacion a la proteccion
de la salud como bien de interés publico en todoc momento.
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RESOLUCION No. 2021020674
{27 de mayo del 2021)
“Par la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como cbligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 6 , la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad." Gestion en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes gue
permitan responder a dichas necesidades.

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

Asi mismo, teniendo en cuenta gue unos de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestién orientados a mitigar cualquier
riesgo que pueda. afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar que los
establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud publica, cumplan
y mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso que nos convoca, dan a
la autoridad sanitaria la potestad para verificar el cumplimiento de los principios de las buenas
practicas ya que estas son la garantia de que las condiciones higiénico, técnicas y locativas son
las adecuadas de manera que los productos son inocuos.

Se reitera que las Buenas Practicas (BP) de manera general, son los procedimientos
necesarios para lograr que los alimentos se fabriquen, manipulen, empaguen y rotulen
condiciones aptas de seguridad y calidad. Entonces, las buenas practicas constituyen et factor
que asegura gue los productos cumplan con las normas de calidad, conforme a las condiciones
exigidas en cada normatividad,

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrio el investigado, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
las exigencias realizadas por la normatividad sanitaria vigente para lograr que los alimentos
sean inocuos, que el incumplimiento por parte del investigado de estas exigencias derivé en
riesgo de comercializar un producto sin contar con un registro sanitario que amparara el
producto elaborade y adicionalmente fabricado en condiciones sanitarias no aceptables,
obstaculizando la ejecucion eficiente de las acciones de inspeccién vigilancia y control por parte
de la autoridad sanitaria, configurandose de esta manera el riesgo en la salud.

De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos,
Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados y el Acta de
Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad, suscritos por profesionales de este Instituto,

 http /fwww whao int/es/
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segun diligencia adelantada en las instalaciones productivas del establecimiento denominado
AREPAS DE MI BARRIO, propiedad del sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de
ciudadania numero 75.090.429, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o
total vulneran la normatividad sanitaria consagrada en la Resolucién 2674 del 2013, por la cual

RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo dei 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

se reglamenta el articulo 126 del Decreto Ley 019 de 2012, que sefiala:

Ahora bien, teniendo en la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el

articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras 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, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacién de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica,
con ef fin de proteger la vida y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la 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
aclividades: fabricacion, procesamientc, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacién, exportacién 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 inspeccién, vigilancia y
controf que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacena-
miento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para
el consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de fa aplicacién de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Camicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumoc Humano, a que hace referencia el Dacreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y fas normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion addptense las siguientes

definiciones:
ALIMENTO FRAUDULENTO, Es aquel que:

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

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir

o praducir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso,
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

c) No proceda de sus verdaderos fabricantes ¢ importadores declarados en ef rotulo ¢ que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido ¢ no por marca registrada
¥ que se denomine como esle, sin serlo,

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

Edificacion e Instalaciones

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

()
2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacidn debe estar diseflada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccicn e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u olros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domeésticos.

2.2 La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por olfras opsraciones o
medios de confaminacion presentes en las areas adyacentes.

()

2.8. En los sstablecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentas, se debe contar con un area adecuada para el consumo de alimentos
y dascanso del personal que labora en el establecimiento.

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. E/ ague gque 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

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en canfidad suficienle tales como Servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las éreas de
efaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

()

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las éreas de efaboracidn o préximos a estas para la higiene del persorial
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este proposito.
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RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902"

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

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o
contaminanies toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, noc absorbentes, no deslizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y mantenimiento
sanitario.

1.2. El piso de las areas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de diameltro por cada 40 m2 de area servida; mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima sera del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de drea servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte extsrior.

()

1.4. El sistema de tuberfas y drenajes para la conduccion y recoleccién de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de Jos
volimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la
debida proteccion con rejitas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos,
deben estar disefiadas de forma que permifan su limpieza.

2. PAREDES

2.1. En las areas de elaboracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
cofores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segun
el tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin
griefas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reunan los requisitos
antes indicados.

(.-
EQUIPOS Y UTENSILIOS.

(...)

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos ¥ utensifios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a fa corrosién, asi como a la utilizacién frecuente de los agentes
de limpieza y desinfaccién.

{.)

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podran emplearse olras superficies cuando exista una justificacion fecnoldgica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social.

(..
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PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

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

1. Contar con una certificacion médica en le cual constfe la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe fomar las medidas correspondientes para gue al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo mencs una vez al
afa.

(.-

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

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuc y permanente para ef personal
manipulador de alimenios desde ef momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos
10 horas anuales. sobre asuntos especificos de que lrala la presente resolucion. Esta
capacitacion estard bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por esta, por
personas naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de
capacitacion se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas
deben demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las
dreas de higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En ftodo caso, fa
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarics y fa condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

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

PARAGRAFO 20. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar
el control de los punios dei proceso que estan bafjo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia o monitoreo; ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuandc existan desviaciones en dichos fimites.

(...
ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo maniputador

de alimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion
se establecen;

{..)
5. Mantener el cabello recogido y cubierto fotalmente mediante malla, gorro u otro medic efectivo

y en caso de llevar barba, bigote o patillas se debe usar cubisrtas para estas. No se permite el
uso de maquillaje.
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(..)

7. Mantener las ufias corntas, limpias y sin esmalte.

()

11. No esta permitido comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como tampoco fumar
o escupir en las areas donde se manipulen alimenios.

(9
Requisitos higiénicos de fabricacion

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

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion.
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para ef caso
de los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segin
corresponda, © las normas gue las modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.-)

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 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases Y embalajes utilizados para manipular
las materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

{...)

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada
contra la contaminacion.

(.-)

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la alteracién o
confaminacion del alimento.
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2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgicos vy organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacidn, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla 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.

{...)

8. Se debsn tomar medidas efectivas para proteger el alimerifo de la contaminacién por metales u
otros materiales exifrafios, instalandc mallas, irampas, imanes, detecfores de metal o cualquier
otro méfodo apropiado.

{..)

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propésito de
prevenir la contaminacién cruzada, se deben cumplir os siguientes requisitos:

(..)

6. Cuandc sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava bofas., pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, fava manos de accionamiento na manual y
toaltas 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 otras. En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingresc de la sala de proceso ¢ de
manipulacién de los productos.

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

()

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, ef cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
fodas 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:

(...)

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

(..)

SANEAMIENTO.

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

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrifo todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
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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.

(..}

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

4. Abastecimiento o suministro de agua polable. Todos los establecimienios de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiologicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

()

Almacenamiento, distribucién, transporte y comercializacién de alimentos y materias
primas para alimentos

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

(...}

4. El almacenamiento de los insumos, malerias primas o productos terminados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas de/
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
si es el caso.

(...)

ARTICULO 29. TRANSPORTE. El transporfe de alimenios Y sus materias primas se realizara
cumpliendo con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan la contaminacion y la proliferacién de microorganismos y eviten su
alteracion asi como los dafios en ef envase o embalaje segiin sea el caso.

{...)

4. Revisar los medifos de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar que se encuenfren en adecuadas condiciones sanitarias.

(..)

9. Los vehiculos transportadores de alimentos deben llevar en su exterior en forma claramente
visible la leyenda: Transporte de Alimentos.

10. Los vehiculos destinados al transporte de alimentos y materias primas deben cumplir dentro
del territorio colombiano con los requisitos sanitarios que garanticen la adecuada proteccion y
conservacion de los mismos, para lo cual las autoridades sanitarias realizaran 1as actividades de
inspeccion, vigilancia y control necesarias para vefar por su cumplimiento.

(...)
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Registro sanitario, permiso sanitario y notificacién sanitaria

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisifos establecidos en la presente
resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sapitario (PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenics
{invima) quien asignara la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigitancia y controf sanitario.

(.}

De igual forma la Resoluciéon 5109 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnico
sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y
materias primas de alimentos para consumc humano”

g
e

(...)

ARTICULO 40. REQUISITOS GENERALES. Los rotuios o etiquetas de los alimentos para
consumo humano, envasados o empacados, deberan cumplir con los siguientes requisitos
generales:

()

2. Los alimentos envasados no deberdn describirse ni presentarse con uh rétulo o rotulado en los
que se empleen palabras. ilustraciones u olras representaciones gréficas que hagan alusién a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciacionss falsas
sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad del alimento. Sien el rotulo o etiqueta
se describe informacion de rotulado nutricional, debe ajustarse acorde con lo que para tal efecto
establezca el Ministerio de la Proteccion Social

()
ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En fa

medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de
los alimentos envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacién:

5.1. Nombre del alimento

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

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

b) Cuando nc se disponga de tales nombres, debera utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como términc descriptivo apropiado. sin que induzca a error 0 a
engafic al consumidor;

¢) Se padra emplear un nombre “acufiade’, de “fantasia” o "de fabrica”. 0 "una marca registrada”,

siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b) de!
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

(.

5.2. Lista de ingredientes
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5.2.1 La lista de ingredientes deberé figurar en ei rétulo, salvo cuando se trate de alimentos de un
unico ingrediente.

(-]
5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto debera declararse en unidades de! sistema métrico (Sistema Internacional).

()
5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razén social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADQO POR".

()

5.4.4 Para alimentos que sean fabricados, envasados o reempacados por terceros en el rotulo o
etiqueta deberd aparecer la siguiente leyenda: “FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO POR
(FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL O JURIDICA
AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTO)"

5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera flevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados.
barras, perforaciones, efc.) que permita identificar la fecha de produccién o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

()

5.6. Marcado de ia fecha e instrucciones para la conservacion

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

(Cd
5.8 Registro Sanitario
Los alimentos que requieran registro sanitaric de acuerdo con lo establecido en el articulo 471 del

Decreto 3075 de 1997 o fas normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el nimero del Registro Sanitario expedido por fa autoridad sanitaria competente.

(..)"

Una vez demostrada la infraccion, la Ley @ 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. £/ articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionalorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, fa
apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
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indicios frente a la liberacion del producte en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

La entidad encargada de hacer cumplir fas disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de fas sigufentes sanciones, segun la gravedad def hecho.

a. Amonestacion,

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro ¢ de la licencia, y

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

)

En cuanto al procedimiento surtide en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, la
Ley 1437 de 2011, sefala:

(..

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por &l Codigo Disciplinario Unico se
sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo se
aplicaran también en io no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la autoridad establezca
que existen méritos para adelantar un procedimiento sancicnatorio, asi lo comunicara al interesado.
Conciuidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante aclo
administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serfan procedentes Este acto administrativo debera ser nolificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentss y flas superfluas y no se
atenderén las practicadas ilegalmente.

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

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

Vencido ef periodo probatoric se dard traslado al investigado por diez (10) dias para que presente los
alegatos respectivos.

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

Pagina 28

1

Sicirea Prie

w
-
v

iy i



RESOLUCION No. 2021020674
(27 de mayo del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608902”

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

La individualizacion de la persona natural 0 juridica a sancionar.

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

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

Bl

Evidenciada la conducta de infraccion sanitaria por parte del investigado, conviene ahora
estudiar la graduacion de la sancidn conforme a lo estipulado en el articulo 50 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefiaia:

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

1. Dafic 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 fa infraccion.

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

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

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

7. Renuencia o desacato en el cumpfimiento de las Ordenes impartidas por la autoridad competente
8. Reconocimignto o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

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

1)

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

Para el presente caso se analizarén cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacién 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 dafo, pero si un riesgo inminente o peligro teniendo como antecedente que
durante la visita de inspeccién del 12 de junio de 2018 realizada a las instalaciones productivas
del establecimiento denominado AREPAS DE MI BARRIO, propiedad del sefior DIEGO RUIZ
JOYA, identificado con cédula de ciudadania nimero 75.090.429, se evidenciaron hallazgos
que dieron lugar a la aplicacién de la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL y DESTRUCCION de producto y de material de empaque. De modo que
este criterio es aplicable para la imposicién de sancién.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que el sefior
DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania nimero 75.090.429, haya obtenido

SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Des Mil Trece (2013},
Consejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ
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un beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccidn a la
normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, no aplica como agravante.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto. se encontré que el sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania
numero 75.090.429, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacion de medida sanitaria de
seguridad con anterioridad a la fecha inicial de los hechos investigados, de este modo se aplica
este criterio como atenuante de la sancion.

Al numeral cuarto, no se evidencia que el sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de
ciudadania numero 75.090.429, haya opuesto resistencia u obstruccion a la investigacion,
teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los profesionales del Instituto pudieron
ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso, por lo
tanto, se tiene en cuenta para atenuar la sancion.

En cuanto al numeral guinto, se observa que el sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con
cédula de ciudadania nimero 75.090.429, elaboré el producto “Arepas”, sin contar con registro
sanitario, o que constituye un alimento fraudulento, por lo tanto, este criterio aplica para agravar
la sancidn.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, no hay prueba dentro del plenario que demuestre
grado de prudencia vy diligencia alguna por parte del investigado, por lo tanto, este criterio no es
aplicable.

Segln lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no hay prueba dentro del plenario que asi lo
demuestre, por lo tanto, este criterio no es aplicable.

En cuanto al reconocimiento o aceptacidn expresa de la infraccidn antes del decreto de
prugbas, observamos que no existe por parte del implicado, aceptacion expresa de la infraccion
antes de proferirse el respectivo auto de pruebas, por lo tanto, no se tiene en cuenta este
criterio para atenuar la sancidn.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior DIEGO
RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania numero 75.090.429, propietario del
establecimiento denominado AREPAS DE M| BARRIOQ, es responsable por el incumplimiento a
la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades de elaboracién y empaque de
alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacioén del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una
armonia resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra al
sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con céduia de ciudadania nimero 75.090.428, sancion
pecuniaria consistente en multa de CATORCE (14} salarios minimos mensuales legales
vigentes.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se evidencia que el sefior DIEGO RUIZ JOYA,
identificado con cédula de ciudadania nimero 75.090.429, propietario del establecimiento
denominado AREPAS DE M| BARRIO, infringid las disposiciones sanitarias vigentes de
alimentos, especialmente por:
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Elaborar, empacar y rotular el producte “Arepas De Mi Barrio De Maiz Retrillade En
Bolsa Por 550 Grs”; sin contar con el Registro Sanitario, ya que el declarado
REAMO0814213, no existe, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015) en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la
Resolucion 5109 de 2005.

Elaborar, empacar y rotular el producte “Arepas El Paisita Deliciosas En Bolsa De 5
Unidades Mediana Por 400 G"; sin contar con el Registro Sanitario, ya que el declarado
RSAR2113411, no existe, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1
de la Resolucion 3168 de 2015) en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la
Resolucion 5109 de 2005.

Elaborar, empacar y disponer para el consumo humano productos de molineria tales
como “Arepas de Maiz Blanco”, sin garantizar las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucion 2674 del
2013, especialmente porgue:

1. La abertura para ventilacion en area de empaque no cuenta con malla o proteccion
que garantice la no entrada de plagas. No hay separaciones fisicas que eviten la
entrada del aire del ambiente exterior hacia las areas de proceso cuando se abre la
puerta. Tampoco hay separacion que evite que se comparta ambiente del bafio con
respecto a las areas de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2
subnumerales 2.1, 2.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

2. No se cuenta con area social para el consumo y descanso de operarios,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

3. No se cuenta con procedimiento escrito para manejo de! agua potable, no se realiza
control diario def cloro residual libre, no se cuenta con formatos para su registro y no
se cuenta con el instrumento para su medicion, ni se presentan analisis de
laboratorio  (fisicoquimicos y microbiologicos) del agua usada en la planta,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 6 y el
numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No se cuenta con programa y procedimientos especificos para el establecimiento,
para el control integrado de plagas con enfoque preventivo, se observa infestacion
de cucarachas en zona de tangue de coccidn en desuso, contraviniendo lo dispuesto
en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. No se cuenta con procedimientos escritos de limpieza y desinfeccién de las
diferentes areas, equipos. utensilios, superficies, manipuladores y demas y tampoco
se cuenta con los formatos para el registro de estas actividades. No se tienen
claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion, con productos que evidencien
aplitud para uso en el sector de industrial de alimentos contraviniendo lo dispuesto
en el numeral 1 del articuio 26 de |la Resolucién 2674 de 2013.

6. El bafio se encuentra mal ubicado, al fondo del area de proceso sin una separacion
que evite que se compartan ambientes con areas de proceso, pues la puerta
permanece abierta y presenta ventana hacia el drea de proceso, contraviniendo lo
dispuesto en el numeral 6.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No hay area para vestier ni casilleros (lockers) individuales, de forma que el personal
no ingrese a las areas de proceso sin la dotacidn exclusiva, contraviniendo lo
dispuesto en el numeral 6.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de manos, en las dreas de elaboracion o proximos a
éstas, exclusivos para este propésito, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 6.3
del articulo 6 de la Resclucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con filtro sanitario {lava botas, pediluvio, estacion de limpieza y
desinfeccién de calzado y de- manos, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien
ubicados, dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida, contraviniendo
lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 20 de Ia Resolucidén 2674 de 2013.

No se presentaron los certificados médicos de los operarios, que indiquen la aptitud
para manipular alimentos por parte de un medico, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los operarios no aplican practicas higiénicas de fabricacion en cuanto a dotacion
exclusiva para uso dentro de las areas de la planta, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa operario fuera con dotacion y otro fumando, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 13 y el numeral 11 del articulo 14 de |a Resolucién 2674 de 2013.

No realizan adecuado lavado de manos, contraviniendo lo dispuesto en €l articulo 13
paragrafo 1 de la Resolucidon 2674 de 2013.

Un operario presenta ufias largas, contraviniendo Io dispuesto en el numeral 7 del
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se usa proteccion para el cabello, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 5 del
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con procedimiento escritoc de capacitacion en manipulacion de
alimentos, ni se presentan registros de esta actividad, contraviniendo lo dispuesto en
el articulo 12 y el articulo 13 de la Resolucidon 2674 de 2013.

El piso es poroso de dificil limpieza y desinfeccion, presenta roturas en caja de
inspeccion mal ubicada en area de enfriamiento. En area de empacado se observa
sifén con rejilla que permite entrada de cucarachas, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 1 subnumerales 1.1, 1.2, 1.4 del articulo 7 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Las paredes de area de procesc se encuentran en materiales que dificultan su
limpieza y desinfeccion, presentan grietas y roturas, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa uso de palo de madera para empujar el maiz cocido en el molino, uso de
pala con mango de madera y pala en material metalico no sanitaric para la coccién

del maiz, contraviniendo lo dispuesto en los numerales 1 y 3 del articulo 9 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.
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No se registra, el control de recepcion de materia prima, el maiz se recibe en
costales de segundo uso sin rotulado, contraviniendo lo dispuesto en los numerales
1y 3 del articulo 16 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se registra inspeccion de material de empaque ni se cuenta con lugar o sitio que
le ofrezca proteccion, contraviniendo lo dispuesto en los numerales 2 y 5 del articulo
17 de la Resolucion 2674 efe 2013.

Presenta cuarto frio que no esta en funcionamiento, con acumuiacion de objetos en
desuso y en desorden a su alrededor, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1
del articulo 18 y el numeral 1 del articulo 26 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

Se observa tangue de coccion en desuso con infestacion de cucarachas en sus
alrededores, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 18 y el numeral
3 del articulo 26 de |la Resolucion 2674 de 2013.

En la misma area de proceso se parquean las bicicletas del personal y se aimacenan
objetos en desuso y en desorden, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del
articulo 18 y el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se controla el uso de conservante, contraviniendo lo dispuesto en los numerales
1y 2 del articuio 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con sistema o elemento que prevenga contaminacion por materiales
extrafos que puedan ingresar por medio del agua con la que se cocina el maiz y con
la que se lava el mismo después de cocinado, la tolva del molino no cuenta con tapa,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 8 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se cuenta con area especifica para almacenamiento de producto terminado,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de
2013.

No se cuenta con plan de muestreo cronograma de muestreo donde se incluyan
analisis de laboratorio de agua potable, producto terminado, superficies, ambientes,
manipuladores, material de empaque, entre otros, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 3 del articulo 22 de |a Resolucién 2674 de 2013.

No se ha realizado analisis del contenido de conservante en el producto terminado,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de
2013.

Los productos se transportan en moto, dentro de canastilias que no brindan
proteccion adecuada y no llevan el aviso "Transporte de Alimentos”, contraviniendo
lo dispuesto en los numerales 1, 4, 9 y 10 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de
2013.

IV.  Elaborar, empacar y rotular el producto “AREPAS DE MI BARRIC DE MAIZ
RETRILLADO EN BOLSA POR 550 GRS", presuntamente sin cumplir con las normas
sanitarias concernientes al rotulado de alimentos al:

1k

No declarar completamente el nombre del alimento, se declara Maiz retrillado y no
se evidencia su uso, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.1 sub numeral 5.1.1 de la
Resolucion 5108 de 2005.
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Declarar como ingrediente la "sal” y esta no se usa, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.2 sub numeral 5.2.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

Declarar el contenido neto del producto utilizando la sigla “Grs” que no corresponde
al sistema internacional de unidades del sistema métrico, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.3 sub numeral 5.3.1 de 1a Resolucién 5109 de 2005.

No declarar el nombre o razén social y la direccion del fabricante, contraviniendo el
articulo 5 numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 de la Resolucion 5108 de 2005.

No declarar el nimero de lote a que pertenece el producto, contraviniendo el articulo
5 numeral 5.5 sub numeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

No Declarar ia fecha de vencimiento del producto, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 la Resolucion 5102 de 2005.

V.  Elaborar, empacar y rotular al producto "AREPAS EL PAISITA DELICIOSAS EN BOLSA
DE 5 UNIDADES MEDIANA POR 400 g.”, presuntamente sin cumplir con las normas
sanitarias concernientes al rotulado de alimentos al:

1.

Presenta un recuadro de informacion nutricional que no corresponde al alimento y
reporta una marca de otra empresa "MULTILAC Natural de Verdad®, contraviniendo
el articulo 4 numeral 2 de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar de forma completa el nombre del producto. Se declara scolo arepas sin
indicar la naturaleza, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.1 sub numeral 5.1.1 de la
Resolucion 5109 de 2005,

Declarar como ingrediente la "sal” y esta no se usa, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.2 sub numeral 5.2.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

Declara Razdn Social y direccion de otro fabricante, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 de |la resolucién 5109 de 2005.

No declarar el nombre del fabricante precedido por la expresion “para’,
contraviniendo &l articulo 5 numeral 5.4 sub numeral 5.4.4 de la resolucién 5109 de
2005

No declarar el nimero de lote a que pertenece el producto, contraviniendo el articulo
5 numeral 5.5 sub nureral 5.5.1 de |a Resolucion 5109 de 2005.

No Declarar la fecha de vencimiento del producto, contraviniendo el articulo 5
numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 la Resolucién 5108 de 2005.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior DIEGO RUIZ JOYA, identificado con cédula de
ciudadania nimero 75.090.429, sancién pecuniaria consistente en muita de CATORCE (14)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd 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) vy ii) el pago en efectivo o cheque de gerencia mediante comprobante
con cédigo de barras, de conformidad con establecido mediante CIRCULAR No. 2000-064-2020

il
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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 poer jurisdiccién coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar por medios electronicos la presente decision al sefior DIEGO
RUIZ JOYA, identificado con cédula de ciudadania numero 75.090.429 y/o apoderado, de
conformidad con lo 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 notificacién quedara surtida a partir de
la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera
certificar la administracion.

En el evento en que la notificacién o comunicacién no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,
advirtiendo que contra la misma solo procede el recurso de Reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, ei cual debe presentarse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones
sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

W ryede sagmlio ¢

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Isabei Cristina Posada R
Revisd: Alexandra Bonilla G.
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