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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000559 De 23 de Diciembre de 2020

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de 2020
y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 03 de Abril de 2020 modificada por la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar impulso al tramite de
notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2020043507

PROCESO SANCIONATORIO 201607120

EN CONTRA DE: EUDALIA MARTINEZ

FECHA DE EXPEDICION: 11 DE DICIEMBRE DE 2020

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 24 DE DICIEMBRE DE 2020 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acomparia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del quinto dia de la publicacién del
presente aviso.

Contra la Resolucion No. 2020043507 so6lo procede el recurso de reposicion, interpuesto
ante la Direccidon 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 términos y
condiciones sefalados en los articulos 76 vy 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN

Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (27) folios copia integra de la RESOLUCION 2020043507
proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201607120.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZAel — |
siendo las 5 PM,

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas

Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyect6 y Digit6: Maria del Pilar Parra Goyeneche
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RESOLUCION No.2020043507
(11 de diciembre del 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201607120”

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 Direccidn General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorioc No. 201607120, adelantado en contra de la sefiora EUDALIA
MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.265.464, propietaria del
establecimientc deneminado AREPAS CASERAS DON JHON, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2020007799 del 6 de julio de 2020, esta Direccidén de Responsabilidad
Sanitaria inicio el procesc sancionatorio No. 201607120 y trasladd cargos en contra de ia
sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 43.265.464 en
calidad de propietaria del establecimientc AREPAS CASERAS DON JHON, por el presunto
iIncumplimiento de las normas sanitarias. (Folios 26 al 31 a doble cara).

2. Ante la imposibilidad de realizar la notificacion por medics electrénicos, a través de la
cuenta lisafer249@hotmail.com (folio 32 a doble cara); de acuerdo con lo establecido en el
articuio 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con el paragrafe del
Articulo segundo de la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junic de 2020; el auto de
inicio y traslado de cargos No. 2020007799 del 6 de juiio de 2020 fue remitido a la
investigada con oficios con radicados 20202029059 y 20202029060 del 7 de septiembre de
2020 y con radicado 20202033238 del 8 de octubre de 2020, junte con el Aviso No.
202020000506 del 7 de septiembre de 2020; sin embargo segtn las guias allegadas por la
empresa 4-72, todos fueron devueltos al remitente. (Folios 33 al 56 y 58).

Teniendo en cuenta lo anterior, la notificacién del Aute de inicio y trasladc de cargos No.
2020007799 del 6 de julio de 2020, se surtidé con la publicacion mediante el Aviso No.
2020000506 de! junto 7 de septiembre de 2020, por el periodo comprendido entre el 14 y el
20 de octubre de 2020, en la pagina web www.invima.gov.co, link: Servicios de informacién
al ciudadano y en las instalaciones fisicas del Instituto (folio 57). De modo que, el tramite
quedd debidamente realizado el 21 de octubre de 2020.

3. De conformidad con el Articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedié un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de |a notificacién del mencionado Auto, para que {a investigada directamente o por
intermedio de apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la
practica de las pruebas que considerara pertinentes.

4. Vencido el término establecide para la presentacion de descargos, la sefiora Eudalia
Martinez, en calidad de propietaria del establecimiento AREPAS CASERAS DON JOHN, no
los presentd, ni solicitd o aporté prueba alguna.

5. Eidia 13 de noviembre del 2020, se emitié el auto de pruebas No. 2020014509 dentro del
proceso sancionatorio 201607120, adelantado en contra de la sefiora EUDALIA MARTINEZ,
identificada con cédula de ciudadania numero 43.265.464, propietaria del establecimiento
denominado AREPAS CASERAS DON JHON. (Folios 62 al 63).

6. El Autoc de Pruebas No. 2020014508 del 13 de noviembre de 2020, fue comunicado via
correo electrénico a la direccion luisafer249@hotmail.com y a las direcciones fisicas que
reposan en el expediente; indicandole a la investigada, el término establecido para la
presentacion de alegatos. (Folios 64 al 66).
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RESOLUCION No.2020043507
{11 de diciembre del 2020)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201607120”

7. Vencido el término legal establecido para el efecto, {a sefora EUDALIA MARTINEZ,
identificada con cédula de ciudadania nimero 43.265.464, propietaria del establecimiento
denominado AREPAS CASERAS DON JHON, no presentd escrito de alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

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

PRUEBAS

1. Oficio 705-1998-17 radicade bajo el No. 17118592 del 10 de noviembre de 2017, por medio
del cual el coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la Direccidn
de Responsabilidad Sanitaria, los documentos relacionados con las acciones de inspeccién,
vigilancia y control llevadas a cabo en las instalaciones del establecimiento AREPAS
CASERAS DON JOHN. {Folio 1)

2. Acta de visita- diligencia de inspeccién, vigilancia y control, llevada a cabo el dia 1 de
noviembre de 2017 en las instalaciones del establecimiento AREPAS CASERAS DON
JOHN de propiedad de la sefiora EUDALIA MARTINEZ. {Folios 7 y 8).

3. Acta de aplicacion de medida sanitaria consistente en suspensién total de trabajos y/o
servicios de arepas de maiz y decomiso de material de empaque en las instalaciones del
establecimiento AREPAS CASERAS DON JOHN de propiedad de la sefiora EUDALIA
MARTINEZ el dia 1 noviembre de 2017, (Folios 9 al 12 y anexo de! folio 16).

4. Consulta del Sistema de Tramites en Linea- Invima, correspondiente al registrc sanitario
RSAAZ1128410 concedido para el producto AREPAS DE MAIZ VARIEDADES, al titular y
fabricante CESAR AUGUSTO URREGO BOLIVAR- Arepas la Torre. (Folio 15).

5. Certificado de Matricula Mercantil como persena natural a nombre de la sefiora EUDALIA
MARTINEZ identificada con cédula de ciudadania No, 43.265.464 en calidad de propietaria
del establecimiento AREPAS CASERAS DON JHON obtenido a través de la consulta
herramienta RUES, emitido por la Camara de comercio de Medellin. (Folio 21 y 25 a doble
cara),

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el anadlisis de las prugbas legal y oportunamente
incorporadas ai procese sancionatorio; y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procederd a emitir la
calificacién correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio No. 705-1998-17 con radicado No. 17118592 de fecha 10 de noviembre de
2017, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitiéd a la Direccion de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento denominado AREPAS CASERAS DON JHON, propiedad de la
sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 43.265.464,
documentos que dieron origen y que sirven de antecedentes para el presente proceso
sancionatorio. (Folio 1).
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RESOLUCION No.2020043507
(11 de diciembre del 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201607120"

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

“La accidn estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tantc es fa Carta
Politica la que marca ef derrotero en punto de las garantias de gue deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores © usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controfar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condicionss
para superar fa asimetria de la informacién que su comercializacion supone respecto de la parte

débif de fa refacitn, esto es, la de los consumidores o usuarios...”!

Sea del caso mencicnar que los decumentos suscritos por funcionarios plblicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustanciai y solemne y se han incorporado al presente
proceso con €l objeto de demostrar los heches 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 situaciéon sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacién contenida en las actas es el
resuitado de las labores de Inspeccidn, Vigilancia y Control.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 705-1998-17, se advierte
la presencia del acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control, obrante a folios 7
al 8 del expediente, acta dentro de la cual constan las observacicnes respecto a la situacién
evidenciada por los profesionales de este instituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada el dia 01 de noviembre de 2017, dentro de las instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad de la investigada, verificando incumplimientos en relacién con las
buenas practicas de manufactura establecidas para la fabricacion, empacado y rotulado del
producto “arepas de maiz” al verse comprometida ia inocuidad de los productos alimenticios
fabricados.

Adviértase pues que, debe ser claro para la investigada que su roll como productor de un
preducte catalogade como de Riesgo Medio, como es el caso del “Arepas”, conlleva una
responsabilidad frente a sus consumidores y No puede poner en riesge la salud de éstcs, al
elaborar sus productos sin cumplir con las normas de buenas practicas de manufacturas, sin
evitar |a proliferacion de elementos que sean nocivos para la salud.

Como consecuencia de lo anterior, se hize 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 de la investigada, quien dada su actividad
econdmica debe conocer y dar total cumplimiento a éstas debide a su naturaleza de orden
publico de acuerdo con la Ley 9 de 1979.

La inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracién, envasado vy
rotulado de alimentos, tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los
alimentos sean inocuos y apltos para el consumo humano, derivo en riesgos de promover la
contaminacion cruzada del producto. Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al
comprender que, en primer lugar, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los
precedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo
humano. Son una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacién de
alimentos y enfermedades de trasmisién por alimentos.

' 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.2020043507
(11 de diciembre del 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201607120”

Tambien, son consideradas las (BPM)?, como los principios basicos 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 empaguen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes dichos procesos. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son fas herramientas basicas utilizadas
en ia elaboracion de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, las
personas naturales o juridicas que se dediquen a la elaboracion de productos alimenticios para
el consumo humano no son ajenos a la obligaciéon de cumplir con las mismas, toda vez que su
aplicacién 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 produccidn y manipulacion de alimentos.

En virtud a la situacién evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la aplicacién
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en Suspension Total de Trabajos y/o Servicios
de Arepas de Maiz y Decomiso de material de empaque, de fecha C1 de noviembre de 2017;
situacion gue se puede evidenciar a folios 9 al 12; es importante puntualizar que las normas
sanitarias regulan las condiciones de fabricacién, envasado, almacenamiento, etiquetado,
comercializacién de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos médicos, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria,
en estas condiciones buscan gue los preductos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad estipuiada
en la Resolucion 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las
personas haturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de alimentos
y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida vy la 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 ia
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

“... Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean crénicos 0 agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud def
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. Ef concepto de calidad abarca todos
los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, afributos negalivos, como estado de descomposicion, contaminacién con Suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen, color, aroma,
textura y métodos de elaboracion de los alimentos. Esta distincién entre inocuidad y calidad ltiene
repercusiones en las polfticas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de control
de los alimentos més indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de textc).™

Es de advertir gue en el Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 01 de
noviembre de 2017, se dejd constancia de la siguiente situacion sanitaria:

“DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:
Establecimiento dedicado a la fabricacion y venta de arepas de maiz el cual no ha sido visitado

por el INVIMA. La direccion reportada en la camara de comercio y en el rotulo del empaque de
fas aropas es Carrera 83 CL 92 93 IN 201, lo que no corresponde al sitio de ubicacion del

? hitp./fvector.ucaldas.edu.cofdownloads/Vector2_4.pdf
? http.#www.fao.org/docrep/006/y8705s/y8705803.htm#TopCOfPage
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RESOLUCION No.2020043507
{11 de diciembre del 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201607120”

establecimiento donde se realizan las labores de fabricacion cuya direccion es Caille 107 A No
81430 tercer y cuarto piso.

El establecimiento queda ubicado en el tercer y cuarto nivel de una edificacién de 4 plantas
construida en adobe y ladrillo. En el tercer nivel se encuentran ubicadas el drea destinada al
almacenamiento de material de empaque, producto terminado y matena prima (maiz). Se
comparten estas areas con vivienda,

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

(...) Al realizar el recorrido por el establecimiento se pudo evidenciar que realizan labores de
fabricacion de arepas de maiz en el cuarto nive! de fa edificacion v en el tercer nivel se ubican
areas de almacenamiento de producto terminado, materia prima, material de empaque y se
comparte areas con vivienda. (Incumple numeral 2.6 articulc 6 de la Resolucion 2674 def 2013.)

Tambien se observa operarios sin dotacion, dreas de produccion desprotegidas del medio
exterior, deterioro en el pisc, ausencia de lavamanos en ef drea de produccion y deficiencias en
orden, aseo y en general condiciones higiénicas y sanitarias inadecuadas para {0s procesos de
produccibn. {incumple el articulo 18 de la Res. 2674 del 2013).

Se observa en érea de almacenamiento de malerial de empaque fa existencia de 30 kg de
material de empaque del producto arepas de mafz marca Don Jonh en presentacién de 500 g, los
sigufentes incumplimientos:

No se declara ef nombre def fabricante y la expresion “fabricado por”, ademas de la direccion
declarada en el empaque no corresponde a fa direccion en donde se realizan las operaciones de
fabricacion (incumple numeral 5.4, art. 5, Res. 5109 del 2005).

No declara ef lote (incumple el num. 5.5.1 del art. 5 de la Res. 5109 del 2005).No declara la fecha
de vencimiento (Incumple el num. 5.6, art. 5, Res. 5109 de! 2005).

El Fabricante autorizado en el registro sanitario declarado en el smpagque (RSAA21128410), no
corresponde al establecimiento, al igual que su direccibn ademdés este registro sanitario non
autoriza la marca Don John declarada en el empaque {incumple el Num. 5.8, Art. 5 de /a Res.
5109 del 2005 y el Art. 37 de la Res. 2674 del 2013}

Se deciara tabla de informacién nutricional para lo cual no se presentan fos soportes de los
valores de los nulrientes que aparecen en fa tabla. (Nim. 8.4.2, Art, 8, Res. 333 del 2011)
ademas de las especificaciones y el formato y la tabla nutricional no se ajusta a lo establecido en
ef capitulo Vil de la Resolucion 333 def 2011.

(..)"

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de ias acciones de ingpeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la investigada, originaron la aplicacién
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 vulneracidn a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

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

a. Clausura temporal del establecimiento, gue podra ser total o parcial,
b. La suspensidn parcial o total de trabajos o de servicios;

c. Eldecomiso de objetos v productos;

d. La desiruccion o desnaturalizacién de articuios o productos, si es el caso, y

Pagina 5

‘n.‘
SHULED NACONR g0 VR anca de Med LamemGs v A ening - g

Oficina Principal: Cra 10 N6 76 - (enda _ - A
Administrative: Cea 13 W &4 - 0D % ' ) O
PFTE T e R e T

WALV EOV.CO



es de todos

RESOLUCION No.2020043507
{11 de diciembre del 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201607120"

e. La congelacién o suspensién temporal de la venta o emplec de productos y objetos, mientras
se toma una decision definitiva al respecto.

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

Medida sanitaria impuesta al establecimiento denominado AREPAS CASERAS DON JHON, de
propiedad de la sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero
43.265.464, con ef fin de prevenir o impedir que la situacién evidenciada continuara generando
un riesgo a la salud de la comunidad. Es importante aclarar que las medidas de seguridad
establecidas en la Ley 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la salud publica, razén por la
cual son medidas de inmediata ejecucion, ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por lo
tanto, este documento es constderade una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte de la sefiora EUDALIA MARTINEZ, quien dada su actividad econdmica
debia conoccer 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 dafio cierto que hubiese ocasicnado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicién
de una sancién que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
en una situacion mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar que
con el incumplimiento de ias normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos
anteriormente explicados. '

Con las observaciones consignadas por los profesionales encargados de las acciones de
inspeccion y vigilancia, se pudo evidenciar que la sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con
cédula de ciudadania numero 43.265.464, elaboraba productos de molineria “Arepas de maiz”,
sin contar con el Registro Sanitario ya que el declarado RSAA21128410, no lo ampara ni como
titular ni como fabricante autorizado, cometiendo una infraccién a la normatividad sanitaria,
conducta que por su naturaleza califica al producto mismo como fraudulento, conforme o
dispuso en el articulo 3° de la Resolucion 2674 de 2013.

‘Articulo 3%, Definiciones. Para efectos de la presente resolucidén addptense las siguientes
definiciones:

(...}
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aqguel que:
a) Se le designe ¢ expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

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

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores deciarados en el rotulc o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
y que se denomine como este, sin serlo;

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

Asi pues, el fabricante se encontraba en la obligacién de amparar su actividad productiva en un
registro sanitario obtenido de la autoridad sanitaria en sujecién a los procedimientos legales, en
este punto es oportuno manifestar que e! registro sanitario es un insumo que proporciona a este
Instituto y al consumidor, informacién clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
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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 infracciéon de elevada
trascendencia, habida cuenta que el aludido registro sanitario, se constituye en la garantia de la
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 el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar ¢ implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualguier riesge posikle 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 elaboracién y
que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un nimerc de Registro Sanitario que
distinguira a este producto y lo calificara como apto para el consumo ¢ us¢ humano.

Lo anterior habida cuenta que como se indicd previamente, el registro sanitario es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticic cumple con condiciones de
calidad e idoneidad que lo comporten como un producto apto para el consumo humano y
sanitariamente segurc en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracién imponga, pues se trata de
condicicnes que se establecen procura de la salud publica como bien juridice tutelado, pues se
reitera el hecho de que la eiaboracién de un productc alimenticio se encuentre amparado en un
registro sanitario otorgado por la autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza la trazabilidad en la cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedira se generen riesgos en la salud y promovera un contro! eficiente de
presentarse un efecto adverso a la salud por el consume de los productcs elaborados.

De acuerdo con lo anterior, debid la investigada amparar su actividad de elaboracidén de
productos de molineria "Arepas de Maiz", por este Instituto y de este modo no incurrir en la
infraccidn por la cual se investiga. -

Asi pues, la situacién acontecida y verificada tras la visita reaiizada el dia 01 de noviembre de
2017, en las instalaciones productivas del establecimiente denominade AREPAS CASERAS
DON JHON, propiedad de la sefora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de
ciudadania numero 43.265.464, 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 ia misma, al ocasionar ia obstaculizacion de la
trazabilidad del productc y el margen de cuidado sobre los productos que la misma autoridad
ampara, no pudiendo garantizar la ejecucion eficiente de las acciones de inspeccidn vigilancia y
control que garanticen en ultimas la salud publica, ni el aseguramiento sanitario del producte
mismo.

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

‘Asl se puede ver claramente gque el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado, constituye una obligacion para quienes desean desarroffar determinada
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actividad econémica y, ademds, es un servicic que garantiza la calidad del producto y por el cual
se justifica el cobro de fa tasa. De este modo, si la obligacién de registro es un mecanismo estatal
de control de calidad y, por ello, una limitacién de la libertad econdmica, encaminada en primera
medida a la proteccidn del consumidor, es también una certificacién sobre la calidad de Ips
productos, en beneficio de su comunidad” (llamado fuera de texto)

En el caso sub examine, si bien no se encuentra acreditada la ocurrencia de un dafio si se
generd un riesgo sanitaric en fa medida en que la fabricacidn 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 como medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositivos médicos y otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas
condiciones las mismas buscan gue los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

De igual manera se dejé consignado en el acta de aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad, incumplimientos a lo dispuesto en la Resolucién 5109 de 2005, sobre el producto
“Arepa de maiz marca Don John"; al respecto, es claro entonces que toda persona natural o
juridica que se dedica a la fabricacion de alimentos debe obligatoriamente en todo momento
sujetarse sin excepcion aiguna, al cumplimiento de la Resolucién 5109 de 2005 y demas
noermas que deriven de esta, que es el marco normativo vigente para la época de los hechos,
bajo €l cual esta entidad vigila, inspecciona y controla la fabricacion, envase, etiquetado y/o
rotulade 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 obligacidén y como fundamento de
su funcion, realizar todo tipo de accién 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 gue, tal como lo establece la FAC?, la etiqueta del alimento propcrciona
infermacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion 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, declarando informacién que no se encuentra
autorizada en el registro sanitario, hecho que tiene la potencialidad de comprometer la calidad,
trazabilidad y seguridad del atimento.

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

Memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacion de alimentos a las
dispasiciones sanitarias, resaltdndose que el rotulado es toda inscripcién, leyenda, imagen o
toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en

* http://www . fao.org/ag/humannutritiontfoodlabel/es!
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relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a informar al consumidor
sobre las caracteristicas de un alimento.®

Ha sido claro el Ministeric de Salud y Proteccion Social, en reiterar que la funcién del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, infermacién sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engafio o confusién y permita
realizar una eleccién informada, motivo por el cual se cred la Resolucion 5109 de 2005, la cual
‘establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiguetado que deben
cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humang”.

De (o anterior se determina la importancia del etiqguetado por ser este el principal medio de
comunicacién entre los productores y el consumidor, y nos permite conocer el alimento, su
origen, su mode de conservacion, los ingredientes que lo componen o los nutrientes que
aportan a nuestra dieta. Por eso es muy importante para este Instituto la proteccion de Ia
normatividad sanitaria ya que fas consecuencias de infringir la norma repercuten en la salud
publica, dado que, en materia de salud publica con la gestion del riesgo, se pretende evitar la
materializacion de dafno alguno, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la
conducta probada como reprochable.

La etiqueta es el medic de mayor impacto para el consumidor, razén por la cual es importante
enunciar la verdadera naturaleza del producto y la informacion correcta sobre el mismo, de
manera tal gue no se incufra en un engafic para el consumidor final. Es por ello importante
resaltar, que puede cobijarse bajo 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 actualizacion de informacién ante el INVIMA respectc a los
cambios que el producto pueda tener, de forma tai que se otorgue el registro sanitario
adecuado, el cual representa la identificacion del producto y genera la confiabilidad suficiente al
comprador, indicandole que ese alimento no solo es inocuo, sinc también que 1o gque en la
etiqueta y/o rotulo se indica, es lo que va a consumir.

El articulo 23 de la Ley 1480 de 2011 es muy enfatica al sefialar que es obligacion de los
proveedores, fabricantes y productores, suministrar a los consumidores la informacion clara,
veraz, oportuna, verificable, suficiente, precisa, comprensible e iddnea respeto a los productos
que ofrezcan y comercialicen, y sin perjuicic de io sefialado, se indica que seran responsables
de todo dafic que sea consecuencia de la inadecuada o insuficiente informacion brindada.

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

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

* Dr. Pablo Morén Lic Elizabeth Kieiman Lic Celina Moreno (2010} Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires —
Argentina. Gula de Rotufado para Alimentos Envasadios. Pg 4.
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(11 de diciembre del 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201607120”

No puede olvidarse que e! rotulado de los alimentos busca guiar y orientar al consumidor final
en la decision de comprar conforme a una informacidn veraz, confiando en que lo que alli se
plasma es real y no errdneamente, razén por la 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, los funcionarios del Invima pudieron establecer que no se estaba
dectarando el nombre o razén social del fabricante ni la expresién “Fabricado Por’, se observa
la obligacién expresa que impone la norma de declarar la informacién clara y exacta, de quien
va asumir la calidad de fabricante del producto, ademas de sus direcciones de ubicacion,
informacion con la cual la autoridad sanitaria podra formar una cadena de produccidn
sanitariamente segura para el producto alimenticio, lo que garantizar4 que las acciones de
inspeccion, vigilancia y control se realicen en forma eficiente y en eventualidad de peligro a la
salud, exista una trazabilidad que permita ejercer ias acciones de control a gue haya lugar,
determinando la seguridad sanitaria misma del alimento que se fabrica, procesa y empaca, por
guien es autorizado en el registro.

En cuanto al numero de lote, se ha de manifestar que es una clave que indica el conjunto de
articulos de un mismo tipo, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de
tiempo determinade bajo condiciones esencialmente iguales, razén por la cual si se omite, no
se podria detener la venta de un producto que se encuentra con algan tipo de irregularidad, por
estc se hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma
que se puedan identificar, razén por la cual, resulta reprochable que la investigada no hubiese
indicado el numero dei 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 que pretende la proteccion de la salud de los
consumidores finales mostrandoles © haciéndoles saber no solo las condiciones de
conservacion de los productos, sino también luego de iniciado su uso indica una condicién que
permite conservar la calidad e inocuidad del mismo, de esta forma el que el rotulo o etiqueta del
preducto "Arepas de maiz marca Don John”, no declare |la fecha de vencimiento correctamente,
no permite que el consumidor final conozca y ajuste las condiciones en que dicho producto es
conservado y hasta que fecha es viable su consumo, desconociendo las consecuencias que en
materia de calidad e inocuidad trae sobre el mismo, esto quiere decir que la salud del
consumidor se pone en riesgo con el desconocimiento de tales condiciones.

Por otra parte, la investigada no aporté los soportes establecidos en el articulo 8 numeral 8.4.2
de la Resolucién 333 de 2011 tales como analisis de taboratorio de nutrientes, datos tomados
de las tablas de composicion de alimentos colombianos o publicaciones internacionales, tablas
nutricionales que hayan obtenide de analisis de materias primas suministradas por proveedores
de esta; documentos con los cuales los funcionarios de este Instituto, proceden a realizar los
respectivos calculos para verificar que la informacién declarada en la tabla nutricional es veraz,
teniendo en cuenta que la investigada es la responsable de la informacion que reposa en la
tabia nutricional, la cual es suministrada a {os consumidores a traves del rotulado del producto.

Con lo anterior, se pude evidenciar que el producto venia incumpliendo en materia de
etiquetado y/o rotulado, que la informacién declarada tenia alguras imprecisiones ©
incongruencias, gue conllevaron a la trasgresion de la norma sanitaria dentro de los requisitos
obligatorios que todo alimento debe ofrecer y/o suministrarle al consumidor final, situacion que
pone en riesgo la salud publica, por cuanto que el producto al no ajustarse a las exigencias
normativas, puede inducir a error a sus posibles consumidores.
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Se debe resaltar que el rotulado de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada la
creciente variedad de productos que se ofrecen, las modernas vias de distribucion e
intercambio y las multiples formas de presentacion y promocién, que aumentan ef 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 nutricién de la poblacién en el
marco de una alimentacion adecuada y saludable.

Continuando con las pruebas decretadas dentro de la presente investigacién administrativa a
folio 15, se encuentra la Consulta del Sistema de Tramites en Linea- Invima, correspondiente al
registro sanitario RSAA21128410 concedido para el productc AREPAS DE MAIZ VARIEDADES,
al titular y fabricante CESAR AUGUSTO URREGQO BOLIVAR- Arepas la Torre; documento con
el cual se evidencia que el preducto fabricado por la investigada esto es "Arepas Caseras Don
John” no se encuentra amparado bajo este registro, cometiendo una infraccidon a la
normatividad sanitaria, conducta que por su naturaleza califica al producto mismo como
fraudulente y por lo cual esta llamada a responder dentro de |la presente investigacion.

En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por la sefiora EUDALIA
MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.265.464, propietaria del
establecimientc denominado AREPAS CASERAS DON JHON, configuran un efectivo e
inminente riesge 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 constitucional que
rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier persona de realizar las
actividades econdmicas que estime convenientes, razdn por la cual si la intencién de la
investigada es dedicarse al procesamiento de “Arepas de Maiz", debe cefirse obligatoriamente
a la normatividad que para los productos alimenticios esta estipulada.

Asi mismo, obra a felio 16, se encuentra el formato anexo de decomiso y registro de cadena de
custodia suscrito el dia 1 de noviembre de 2017, diligenciado en las instalaciones productivas
del establecimiento denominado AREPAS CASERAS DON JHON, de propiedad de la sefiora
EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 43.265.464; procedimiento
adoptado en la aplicacion de ia medida sanitaria de seguridad, esto con el fin de evitar que este
material de empaque (Boelsa plastica impresa) fuese utilizado en las actividades productivas del
establecimiento, pues presenta incumplimientcs a los requisitos estipulados en {a Resolucion
5109 de 2005.

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
este caso, el acta de visita - diligencia de inspeccion, vigilancia y control, el acta de Aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 01 de noviembre del 2017 cumplen con una
funcion extraprocesal de naturaleza sustancial y solemne y fueron incorporados al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién. Dichos documentos
son de caracter publico, los cuales gozan de la presuncidn de legalidad, realizades por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccién, vigilancia y control
quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal documento, teniendo en cuenta que
sobre este Instituto recae la proteccion de la salud pablica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte de la investigada, 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 la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucién 5109 de
2005,
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En este orden de ideas, las personas juridicas y/o naturales que fabrican, alimentos que
eventualmente pueden representar un riesgo para la salud publica, tienen come obligacion legal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no solo porque su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con la Organizacion Mundial de
la Salud®, la Salud publica "es Ja ciencia y el arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y
fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la cormunidad 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 la que no solo participa el INVIMA como
ente de referencia en materia sanitaria, sino también los titulares de los Registros Sanitarios vy
demas sujetos que participan en ia cadena fabricante — Consumidor.

Por ende, ia Resolucidon 2674 del 2013, establece que las acciones de ia entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacién y como
fundamento de su funcién, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés pdblico a guardar por la
administracién. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacién se refieren no a un
perjuicio actual, sino en tanto que para la configuracién 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:

‘Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir las rétulos o etiquetas de fos envases
o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados. as/ como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
el producto fo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada. *

Con todo o anterior este Despacho debe resaltar que, el reglamento técnico sobre requisitos de
rotuiado y/o etiquetado de alimentos y materias primas de alimentos — Resolucién 5108 de
2005, se promuiga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinados al
consumo humano proporcionen al consumidor informacién clara y comprensible respecto del
producto mismo, que conduzca a una eleccidon informada y no induzca en ningln sentido a
engafio o confusién en fa poblacién, todo esto en aras de la proteccion de la salud publica como
bien juridico tutelado por la legislacidn sanitaria.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucidén 2674 de 2013 y la resolucion 5109 de 2005, ostentan la 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, reqglamentos y disposiciones relativas a la
salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que estas son normas de las que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluse de intereses particufares, o cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expreso:

(...)

® http:/www who.int/es/
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201607120”

Régimen de libertades, suprema ralic def Estado de derecho, tiene como supuesto necesario la
obediencia generalizada a las normas juridicas que fas confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacion es, enfonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades..."

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo drgano expresd:

“(...) ef concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con of de Estado
social de derecho. No se trata enfonces tan solo de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que fos ciudadanos puedan vivir'; mas
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 la Resolucién 2674 de 2013 y la Resolucion 5109
de 2005, no son una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario, son 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.

Finalmente, a folios 21 y 25, se encuentra certificado de Matricula Mercantil expedido por la
Camara de Comercio de Medellin; obtenido a través del aplicativo RUES (Registro Unico
Empresarial y Social) correspondiente a la sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con
cédula de ciudadania No. 43.265.464; en el cual se verifica que la investigada tiene como
objeto social la elaboracion de preductos alimenticios y por lo tanto responsable por las
infracciones sanitarias en la que incurra en el desarrollo de su objeto social.

En este sentido las pruebas relacicnadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte de la sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de
ciudadania numero 43.265.464, propietaria del establecimiento denominado AREPAS
CASERAS DON JHON, quien dada su actividad econdémica debe conocer y dar total
cumplimiento a ias normas sanitarias debido a su naturaieza de orden ptiblico de acuerdc a ios
posiulados establecidos en la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion 5109 de 2005.

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

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad de la seficra EUDALIA MARTINEZ, identificada con cedula de ciudadania
nimero 43.265.464, propietaria del establecimiento denominado AREPAS CASERAS DON
JHON, por el incumplimiento a la nermatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades
de fabricacion, empaque y rotulado del producto” Arepa de Maiz".

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normative expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la
Resolucidn 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 8 dispusc que las autoridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, per razén del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspension
de té&rminos en algunas o en todas las actuacicnes, conforme al analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacion y justificacidn de la situacion concreta.
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Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitid la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril del afto en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-19.

De manera, que en el proceso sancionatoric No. 201607120 procede la aplicacion de la
suspensidn de términos legales ordenada en el Articulo 5°, de |a referida resolucidn.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articule 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primerc del articulo 1° de la Resolucion No, 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda gue:

Paragrafo primero; Ef computo de términocs en 10s procesos y actuaciones administrativas se
reanudarsd a partir del dfa hébil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta
el momento en gque se reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad,

prescripcién o firmeza previstos en la ley que regule la matetia.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con
la reanudacién de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junic 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 manifestacién del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacicn del ordenamiente juridico.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numerai 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y ef Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn 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 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecide en los numerales 1, 2, 4 v 8 del Articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005, 333 de 2011 y Ley 1437
de 2011,

Paor otro lado, debe considerarse que unc de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para diseflar e implementar procesos de gestién
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando que
gquienes 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.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrid el investigado,
se configurd un riesgo en el bien juridico de ta salud publica, resulta oportuno ingicar 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 la gestién 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 dafo cierto y probado, pues en materia de salud
pubklica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio algunoc que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo de! bien
juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.
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En este sentido, |la Resolucidn 1228 de 2013 establece:

"ARTICULO 70. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asocciada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual vy colectiva,
consistente en el proceso sistematico v constante de verificacion de estindares de calidad e
inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de intervencién en las cadenas
productivas, origntadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la
salud humana por ef usc de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual que establece el conjunto da elementos propios y dimensiones del ser y
guehacer de {a funcion esencial de inspeccidn, vigilancia y control sanitaric en el contexto de
{a seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de mdiltiples
organismos integrados con sentido unitario y orfentacion global, e incorporan enfogues de
riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de fas cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. EI_modelo representa el

esquema o marco de referencia para la administracion de gestion de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafo a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 584 y 597 de ia Ley 9° de 1979: “Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597: La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacidén a la proteccion
de la salud como bien de interés publico en todo memento.

Se reitera que las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los procedimientos necesarios
para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano. Son una
exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacién de alimentos y
enfermedades.

También, son consideradas las (BPM)’, como los principios basicos 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 fabriguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccién. (Min. Saiud, 1997).

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

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

! hitp:/fvector.ucaldas. edu.co/downloads/vectorZ_4.pdf
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Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié la investigada, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
las exigencias realizadas por la normatividad sanitaria vigente para lograr que los alimentos
sean inocuos, gue el incumplimiento por parte de la investigada de estas exigencias derivd en
riesgo de comercializar un producto sin el aval de un registro sanitario, obstaculizando la
gjecucion eficiente de las acciones de inspeccidn vigilancia y control por parte de la autoridad
. sanitaria, configurandose de esta manera el riesgo en fa salud.

En este mismo sentido, la FAQ establece que la etiqueta del alimento proporciona informacion
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 el fabricante
comerciaiice sus productos omitiendo o alterando informacidon importante que tiene la
potencialidad de comprometer la inocuidad del alimento como es el caso de la fecha de
vencimiento y las instrucciones de conservacion del producte. Es claro que el rotulado o
etiquetado, ademas de suministrar informacién importante para elegir con un mejor criterio, con
la efiqueta se determinan propiedades nutricionales de los productos y permite comparar
alimentos similares en forma rapida para hacer mejores elecciones igualmente conocer esta
informacién beneficia a todos los consumidores, en especial a las personas alérgicas o
intolerantes.

De lo anterior, puede entenderse que el rotulado de los alimentos juega un papel importante en
la cadena de consumo, pues una herramienta con la cual el censumidor de primera mano
obtiene informacién importante sobre las caracteristicas y procedencia del producto,
informacion que sera determinante al momento de su eleccion.

Ademas, resulta necesario defender los requisitos de rotulado o etiquetado que se deben
cumplir en los alimentos fabricados para consumo humano estipulado en la Resolucion 5109 de
2005 ya que es primordial proteger la salud humana y prevenir posibles dafics a la misma,
ademas, es un tema de derechos que abarca tanto el acceso a los productos, como a la
informacién sobre su origen, procedencia e impacto, esta informacién crea las condiciones
necesarias para que el usuario final decida libre si consume o no un producto, es necesario
enfatizar que la normatividad sanitaria tiene como fin principal la proteccién de la salud y por lo
tanto son de cumplimientc inmediato y permanente, debide a su naturaleza de normas de
orden publico; y no se puede transar sobre su incumplimiento.

De acuerde con lo evidenciado en el acta de visita — diligencia de inspeccion, vigilancia y
control, el acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, suscrita por profesionales de
este Instituto, segun diligencia adelantada en las instataciones productivas del establecimiento
denominado AREPAS CASERAS DON JHON, propiedad de |la sefiora EUDALIA MARTINEZ,
identificada con cédula de ciudadania numero 43.265.464, se concluye que los aspectos
sanitarios de manera parcial o total vulneran la normatividad sanitaria consagrada en la
Resolucion 2674 del 2013, por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto Ley 019 de
2012, la Resclucion 5109 de 2005, por la que se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano, la Resolucion, 333 de 2011, “Por la cual se
establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado ¢ etiquetado nutricional que
deben cumplir los alimentos envasados para consumo humano”; que sefalan:

Ahora bien, teniendo en la Resolucién 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 128 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan olras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

n(‘ . )
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‘DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° Objeto. La presente resolucidn tiene por objeto esfablecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que gjercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para fa
notificacidn, permiso o registro sanitario de los alimentos, segtin el riesgo en safud pablica,
con ef fin de proteger la vida y fa salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
apiicaran en todo ef territoric nacional a:

a) Las personas nalurales y/o juridicas dedicadas a lodas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, lransporte,
distribucién, importacion, exportacion y comercializacién de alimentos;

b} Al personal manipuiador de alimentos,

c) A fas persenas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen
y comerciaticen materias primas e insumos;

d) A fas auforidades sanitarias en el gfercicio de las actividades de inspeccién, vigifancia y
control que ejerzan sobre fa fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacena-
miento, transporte, distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de afimentos para
el consumo humano y materias primas para alimenlos.

Faragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
inspeccion, Vigilancia y Controf de fa Carne, Productos Camicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia ef Decreto 1500 de
2007, modificado por ios Decretos 28965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

Articulo 6° Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesarmiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir fas condiciones generales que se establecen a continuacién:

[ % Romet

)
. DISENO Y CONSTRUCCION
)

—

2.1, La edificacion debe estar diseflada y construida de manera que proteja fos ambientes de
produccion e impida fa entrada de poivo, fluvia, suciedades u otros contaminantes, asf como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

{.)
2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser utilizadas como dormitorio.

(..}
6. INSTALACIONES SANITARIAS
{...)

6.3 Se deben Instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotades con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las areas de efaboracién ¢ proximos a estas para fa higiene del personal
que participe en fa manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas.
Eslas areas deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

{ )
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Articulo 70. Condiciones especificas de las dreas de elaboracién. Las dreas de elaboracién
de los productos objeto de fa presente resolucidn deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o
contaminantes t6xices, resistentes, no poroscs, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y mantenimiento
sanitario.

{.)
Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccitn. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacién se establecen:

(...)
2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres 0 cremalleras y/o broches en lugar de bofones u
ofros accesorios que puedan caer en ef alimento; sin bolsilios ubicados por encima de fa cintura;
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa serd responsable de una
dotacién de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con ef
propésito de facilitar et cambio de indumentaria el cual serd consistente con el tipo de trabajo que
desarrolla. En ningtin caso se podran aceptar colores grises o aguellos gque impidan evidenciar su
fimpieza, en la dotacion de los manipuladores de alimentos.

()

9. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacén bajo.

(...)

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrolfar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentcs. Este plan debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo fos procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los sigiientes programas:

.

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientes de limpieza y desinfeccién 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 ulilizadas, as/
como las concentraciones ¢ formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

(..)
REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO Y NOTIFICACION SANITARIA

Articulo 37, Qbligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé oblener Registro
Sanitaric, Permiso Sanitario o Nolificacidon Sanitarfa, expedido conforme a lo establecido en fa
presente resolucion.

(..)"

Por su parte la Resolucion 5109 del 2005 “Por fa cual se establece el reglamento técnico sobre
fos requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano”, estipula:
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Articulo 1° Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
{ravés del cual se seflalan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados 0 empacadoes, asi como los de fas
malerias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre
el producto lo suficientemente cfara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una efeccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucién aplican
a los rotuics o efiquetas con los que se comercialicen fos alimentos para consumo humano
envasadeos o empacados, asi como los de las malerias primas para alimentos, bien sean
productos nacionales e importados que se comerciaficen en el lerritorio nacional, cuyas partidas
arancelarias serén las correspondientes a los producfos alimenticios para consumo humano
envasados o empacados que correspondan a los Capltulos 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16,
17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paréagrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en ef
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de
fa normatividad sanitaria vigente para cada atimento en particular o de sus materias primas.

(..}

Articuio 5° Informacién que debe contener el rotufado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o eliquetado; en ef rotulo o etiqueta de tos alimentos
envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

{...)

5.4. Nombre y direccién

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razon social y la direccion def fabricante, envasador o
reempacador de! alimenlo segtn sea ef casc, precedido por la expresion “FABRICADO o
ENVASADO POR”.

(...}

5.5. Identificacién del lote

5.6.1 Cada envase deberd Hevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma wvisible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico,
ranurados, barras, perforaciones, elc.) que permita idenlificar la fecha de produccion ¢ de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

(.)

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién
5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/c fa fecha de duracion minima.

Por otro lado, 1a Resolucion 333 del 2011 “Por /a cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deberr cumplir ios alimertos envasados
para consumo humarno”, indica:

Articulo 10. Objeto. La presente resolucion tiene por objetc eslablecer el reglamento técnico a
través del cual se sefalan las condiciones y requisitos que debe cumplir ef rotulado o stiquetado
nutricional de los alimentos envasados ¢ empacados nacionales e importados para consumo
humano que se comercialicen en ef terriforio nacional, con ef fin de proporcionar al consumidor
una informacion nutricional fo suficientemente clara y comprensible sobre el producto, que no
induzca a engafio o confusion v fe permita efectuar una efeccion informada.

Articulo 20. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en ef reglamento tecnico que

38 establece mediante la presenle resoiucién aplican a los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, en cuyos rétulos o eliquetas se declare informacién nulricional,
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propiedades nutricionales, propiedades de salud, o cuando su descripcién produzca el mismo
efecto de las declaraciones de propiedades nutricionales o de sajud.

Paragrafo. El presente reglamento técnico no aplica a los alimentos de férmuia para nifics
lactantes, los cuales deben cumpiir con lo establecido en la Resolucién 11488 de 1984 o, las
disposiciones que fa modifiquen, adicionen o sustituyan,

(-}

Articulo 8o. Declaracion y forma de presemtacion de los nutrientes. En Ja tabla de
informacion nutricional Unicamente se permite la declaracion de los nutrientes obligatorios y
opcionales que se indican sn el presente articulo. La declaracién del contenida de nutrientes
debe hacerse en forma numérica.

()
8.4 Condiciones generales para la declaraciéon de nutrientes. La declaracidn de nutrientes
cumplira las siguientes condiciones generales:

{...)

8.4.2 Los valores de los nulrientes que figuren en la tabla de informacion nutricional deben ser
vafores promedios obtenidos de andlisis de muesiras que sean representativas de! producto que
ha de ser rotufado, o tomados de la Tabla de Composicién de Alimentos Colombianos del ICBF, o
de publicaciones internacionales, o de otras fuentes de informacién, tales como especificaciones
del contenido nutricional de ingredientes utilizados en fa formulacion del producto. Sin embargo,
los valores de nutrientes que fundamenten las declaraciones de propiedades nutricionales o de
safud deben ser obtenidos mediante pruebas analiticas. En cualquier caso, el fabricante es
responsable de la veracidad de los valores declarados.

()"

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9@ de 1979, sefiala en su articulo 577 madificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, que indica lo siguiente:

Articulo 98, Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de fa Ley 9 de 1979 quedard asf:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La auforidad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién ¢ violacion al régimen sanitario.
Cuando se lrate de productos, establecimientos vw/o servicios catalogados de bajo riesgo, fla
apertura del procesc solo se hara cuandc ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/0 servicio de bajo rigsgo, deberan ser
alendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

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

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspensitn o cancelacién def registro ¢ de ia licencia, y

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

(..)
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En cuanto al procedimiento surtido en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, la
Ley 1437 de 2011, sefiala:

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionalorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionaloria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formufara cargos mediante acto administrativo en el que seflalard, con precisién y claridad, fos
hechos que lo originan, fas personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y fas sanciones o medidas que serfan procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a fos investigados. Conlra esla decisién
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de fos quince (15) dlas siguientes a fa notificacién de la
formudacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderén las practicadas itegaimente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas conlractuales 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 seftalara un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3} o mas investigados o se deban practicar en gl
exterior ef término probatorio podra ser hasta de sesenta (60} dias.

Vencido el perfodo probatorio se daré traslado al investigado por diez (10) dias para que presente
fos alegatos respectivos.

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

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio
debera contener.

La individualizacion de la persona natural 6 juridica a sancionar.

El analisis de hechos y pruebas con base en 108 cuales se impone fa sancion.
Las normas infringidas con los hechos probados.

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

Bl

Evidenciada la conducta de infraccidn sanitaria por parte de la investigada, conviene ahora
estudiar la graduacion de la sancion conforme a to estipulado en el articulo 50 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative, que sefiala:

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

1. Dafo o peligre generado a los intereses jurldicos tutelados.

2. Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un fercero.
3. Reincidencia en la comisién de fa infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision.
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5. Utllizacién de medios fraudulentos o utilizacidn de persona interpuesta para ocultar ia
infraccion u ocultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por la autoridad
competente

8. Reconocimiento o aceplacion expresa de la infraccion antes def decreto de pruebas.

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

1)

De otra parte, ia facultad de graduar la sancién es discrecional, para lo cual se precisa que l0s
hechos imputados se encuentren previamente calificados como faltas en la normativa aplicable y
que el hecho con base en el cual se aplica la sancién esté plenamente probado™

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

Dafio ¢ peligro generado a los intereses juridicos tutelades. No hay prueba que determine que
se generd un dano, pero si un riesgo inminente o peligro teniendo como antecedente gue
durante ta visita de inspeccién del dia 01 de noviembre de 2017 realizada en las instalaciones
productivas del establecimiento denominade AREPAS CASERAS DON JHON, propiedad de la
sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 43.265.484, se
evidenciaron incumplimientos a las normas sanitarias que conllevaron a la aplicacion de la
medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS yio
SERVICIOS y DECOMISO DE MATERIAL DE EMPAQUE. De modo que este criterio es
aplicable para la imposicidn de sancion.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que la sefiora
EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 43.265.464, haya obtenido
un beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion 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 encontrd que la sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de
ciudadania numero 43.265.464, fue sancionada mediante Resolucién 2015040432 del 6 de
octubre de 2015 con "Amonestacion®, decisién que quedo debidamente ejecutoriada el dia 10
de noviembre de 2015. De modo que este criterio es aplicable para la imposicion de sancion.

Al numeral cuarte, no se evidencia que la sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula
¢e ciudadania numero 43.265.464, haya opuesto resistencia u obstruccidn 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 sancién.

En cuanto al numeral quinto, se observa que la sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con
cédula de ciudadania niumero 43.265.464, elabord el producto “Arepas de Maiz", sin contar con
registro sanitario, lo gue constituye un alimento fraudulento, por lo tanto, este criteric aplica para
agravar la sancion.

¥ SALA DE LO CONTENCIOSC ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Consejera Ponente: CARMEN TERESA CRTIZ DE RODRIGUEZ |
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De acuerdc a lo sefialado en el numeral sexto, no hay prueba dentro del plenario que demuestre
grado de prudencia y diligencia aiguna por parte de la investigada, por Ic tanto, este criterio no
as aplicable.

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

En cuanto al reconccimiento o aceptacidon expresa de la infraccidn antes del decretc de
pruebas, observamos que no existe por parte de la implicada, aceptacién expresa de la
infraccidn antes de proferirse el respectivo auto de pruebas, por lo tanto, no se tiene en cuenta
este criterio para atenuar la sancion.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye gue la sefiora
EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.265.464, propietaria
del establecimiento denominado AREPAS CASERAS DON JHON, es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrolioc de las actividades de
elaboracidn y rotulado de alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacidon del principio de
razonabilidad y propercionalidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibric y una
armonia resultante de la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la
seficra EUDALIA MARTINEZ, identificada con cedula de ciudadania numero 43.265.464,
sancion pecuniaria consistente en multa de DOCE (12) 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 tiene que la sefiora EUDALIA MARTINEZ,
identificada con cédula de ciudadania numero 43.265.464, propietaria del establecimiento
denominado AREPAS CASERAS DON JHON, infringié las disposiciones sanitarias,
especialmente por:

|. Fabricar, empacar y rotular el producto "Arepas de maiz" sin contar con Registro Sanitaric,
toda vez que el declarado RSAAZ21128410, no lo ampara ni como titular ni como fabricante,
constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucidén 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015).

Il. Fabricar arepas de maiz para el consumo humano, sin el cumplimiento de los principios
basicos de las buenas practicas de manufactura establecidas en la Resolucion 2674 del 2013,
ai:

1. Los empleados que manipulan los alimentos no llevan uniforme adecuado de color
claro, limpic y calzado cerrade de material resistente e impermeable y no estan
dotados con los elementos de proteccidon requeridos (gafas, guantes de acero,
chaquetas, botas, etc.), contrariando lo establecidoc en los numerales 2 y 9 del
articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. La edificacion no esta disefiada y construida de manera que proteja ios ambientes
de produccién y evite entrada de polvo, Hluvia e ingreso de plagas y animales
domeésticos u otros contaminantes, ya que se evidencid areas de produccion
desprotegidas del medio exterior, contrariando lo establecido en los numeral 2
subnumeral 2.1 del articulo & de la Resoluciéon 2674 de 2013
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3. Se evidencié el piso de la planta deteriorade, contrariando lo establecido en el
numeral 1 subnumaral 1.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

4. Se evidencid ausencia de lavamanos en el area de produccion, contraviniendo lo
establecido en el numeral 6 sub numeral 6.3 del articulo 6 de {a Resolucién 2674 de
2013.

5. Se observé deficiencias en orden y aseo en general, contraviniendo lo establecido
en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. Las areas de la fabrica no estan totalmente separadas de cualquier tipo de vivienda
y son utilizadas como dormitorio, contrariando lo establecido en el numeral 2
subnumeral 2.6 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

l1l. Empacar y rotular el producto denominado “Arepa de maiz marca Don John”, sin cumplir con
los requisitos de rotulado y etiquetado de alimentos, especificamente por cuanto:

1. No declarar el nombre o razén social del fabricante, precedido por la expresion
“Fabricado o envasado por’, contrariando lo establecido en el articulo 5§ numeral 5.4
subnumeral 5.4.1 de la Resolucién 5109 del 2005.

2. No declarar el lote del producto, contrariando o establecido en el articulo 5 numeral
5.5. subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 del 2005.

3. No declarar la fecha de vencimiento del producto, contrariande lo establecido en el
articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de la Resolucion 5109 del 2005.

4. No contar con los soportes de los valores nutricicnales declarados en la tabla
nutricional, contraviniendo el articulo 8 numeral 8.4 subnumeral 8.4.2 de la
Resolucion 333 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a |a sefiora EUDALIA MARTINEZ, identificada con cédula de
ciudadania numero 43.265.464, sancion pecuniaria consistente en multa de DOCE (12) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma gue debera ser cancelada una vez se encuentre
gjecutoriada la presente providencia, utilizando como dnicos medios de recaudo valido i) el
Pago Electrénico - PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras
de Colombia} y ii) el page en efectivo o cheque de gerencia mediante comprobante con codigo
de barras, de conformidad con establecide mediante CIRCULAR No. 2000-084-2020 expedida
el 8 de junioc de 2020 por la Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

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

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar por medios electrdnicos a la sefiora EUDALIA MARTINEZ,
identificada con cédula de ciudadania numero 43.265.464, y/o a su apoderado, de la presente
Resolucion, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020 y en concordancia cen lo establecido en el paragrafo del Articulo segunde de fa
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junic 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 v
hora que debera certificar la administracion.
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RESOLUCION No.2020043507
(11 de diciembre del 2020)
“Por la cual se califica el procesc sancionatorio No, 201607120"

En el evento en que la notificacién o comunicacién no pueda hacerse de forma electronica, se
seguird el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011;
advirtiendo que contra la misma sélo procede el recurso de Reposicién, interpuesto ante la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez
{10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificaciébn en los términos y condiciones
sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

L gAdR Tl

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidgad Sanitaria

Proyecto. Isabet Cristna Posada R,
Rewisé: Afexandra Bonilta Guar.
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