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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000557 De 22 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. 2020045218

PROCESO SANCIONATORIO 201607134

EN CONTRA DE: NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA

FECHA DE EXPEDICION: 21 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 23 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. 2020045218 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 siquientes ala fecha de notificacién en los términos vy
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 (24) folios copia integra de la RESOLUCION 2020045218
proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201607134.

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. 2020045218
{21 de Diciembre de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especiaimente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201607134, adelantado en contra del sefior NESTOR
JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258,
propietario del establecimiente dencminade CASERAS AREPA RICA, de acuerdo con los
siguientes:

1.

ANTECEDENTES

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Institutc Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, mediante Autoc No. 2020010707 del 8 de septiembre
del 2020, inicid proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra del sefior NESTOR
JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258,
propietario del establecimiento denominado CASERAS AREPA RICA, presuntamente por
infringir la normatividad sanitaria de alimentos vigente. (Folios 31 al 38 al vito).

Por medios electronicos, a través de la cuenta njm. 1mtp2@yahoo.es; el 23 de septiembre
de 2020 se remitio la notificacién del Auto de inicio y traslado de cargos No. 2020010707 del
8 de septiembre del 2020, segun el certificadc emitido por el sistema de "Gestién de la
Seguridad Electrénica (GSE)", el correo rebotd (folio 39). El tramite fue realizado, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en
concordancia con el paragrafo del Articulo segundo de la Resolucién No. 2020020185 del
23 de junio de 2020.

Ante la imposibilidad de notificar e! citado acto administrativo por medios electronicos, a
traves de oficio radicade con el No. 20202033165 del 8 de octubre de 2020, se remitio el
aviso No. 2020000524 del 8 de octubre de 2020, el cual no pudo ser entregado en las
direcciones gue obran en el expediente. (Folio 41 al 43).

Ante la imposibilidad de entregar el avisc en las direcciones de notificacion del investigado,
se procedid con la publicacion de la copia integra del acto administrativo en {a pagina web
www. invima.qov.co - Servicios de Informacién al Ciudadano, por un término de cinco (5) dias
habiles, comprendidos entre los dias 8 y 16 de octubre de 2020 (folic 44), es asi como €l
acto administrativo referenciado en el item No. 1 quedé notificado el 19 de octubre de
2020 | en virtud del Articulo 69 del Coédige de Procedimiente Administrativo y de fo
Contencioso Administrativo.

De conformidad con el Articulo 47 del Codige de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debidc proceso, se concedid un término
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del aute
mencionado, para que el investigado, directamente o por medio de apoderado, presentara
sus descarges por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas gue considerara
pertinentes.

Una vez agotados los términes legales establecidos para la presentacion de los descargos,
el sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No.
75.084.258, propietario del establecimiento denominado CASERAS AREPA RICA, no
presentd escrito alguno.

El dia 17 de noviembre de 2020, se emitio el auto de pruebas No. 20200146089 dentro del
procesc sancionatorio 201607134, adelantado en contra del sefior NESTOR JULIAN
MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094,258, propietario del
establecimiento denominado CASERAS AREPA RICA. (Folios 48 al 50).
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RESOLUCION No. 2020045218
(21 de Diciembre de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134"

Con la intencion de comunicar el Auto de Pruebas No. 2020014609 del 17 de noviembre del
2020, se remitié oficio radicado con el numero 20202040274 a la direccién reportada en el
expediente en donde se informd al investigado el termino para ia presentacion de los
alegatos (Folio 53).

Vencido el términc legal establecido para el efecto, el sefior NESTOR JULIAN MONTOYA
ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258, propietario del
establecimiento dencminado CASERAS AREPA RICA, no presentd escrito de alegatos.

Mediante Resolucién No, 2020012926 del 3 de Abril de 2020, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid en su Articulo
Quinto, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los procesos
sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto
permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social. (Folics 23 al 26 a doble cara).

Mediante Resolucidn No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundo, modificd el articulo 5 de la Resolucién No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, a
partir de su publicacion, la cual se surtid el dia 24 de junio de la presente anualidad en el
Diario oficial No. 51355, (Folios 27 al 28 a doble cara).

DESCARGOS Y ALEGATOS

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

PRUEBAS

Copia del oficic No. 712-1358-17 con radicado 17123659 de! 16 de noviembre de 2017, a
través del cual el Director de Operaciones Sanitarias, remiti6 a esta Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones del
establecimiento CASERAS AREPA RICA, propiedad del sefior NESTOR JULIAN
MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258. (Folio 1).

Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos realizada e 9 de noviembre de 2017
por profesionales del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento CASERAS AREPA
RICA, propiedad del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula
de ciudadania No. 75.094.258, en donde se emitié un concepto sanitario DESFAVORABLE.
(Folios al vito del folio 2 a 8}.

Acta del 9 de noviembre de 2017 contentiva de la apiicacién de la medida sanitaria de
seguridad consistente en “"CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTC”
aplicada a las instalaciones del establecimiento CASERAS AREPA RICA, propiedad del
sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No.
75.094.258. (Al vito del folio 8 al 10).

Acta de Control Sanitario de fecha 13 de abril del 2018, realizada en las instalaciones del
establecimiento de propiedad del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA,
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RESOLUCION No. 2020045218
(21 de Diciembre de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134

identificade con cédula de ciudadania No. 75.094.258., en donde se emitié¢ un concepto
sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folio 14 al 21 al vito).

5. Acta del 13 de abril de 2018, contentiva del LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria
aplicada el dia 9 de noviembre de 2017 al establecimiento de propiedad del investigado.
(Folio 22) ‘

8. Certificado de Matricula Mercantil Expedido por la Camara de Comercio de Manizales a
nombre del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de
ciudadania No. 75.094.258. (Folio 30 y folic 47).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

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

Mediante oficio No. 712-1358-17 con radicado No. 17123659 de fecha 16 de noviembre de
2017, el Director de Operaciones Sanitarias, remitio a la Direccién de Responsabilidad
Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones del establecimiento
CASERAS AREPA RICA, propiedad del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA,
identificade con cédula de ciudadania No. 75.094.258, documentos que dieron origen y que
sirven de antecedentes para el presente proceso sancionatorio. (Folio 1).

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

“La accién estatal en materia de conirol v vigitancia de fos productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tante es la Carta
Politica la que marca ef derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al eslablecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimelria de la informacién que su comercializacion supone respecto de la parte

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

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

Una vez analizados los documentos allegados mediante oficio No. 712-1358-17, se advierte la
presencia del acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, cbrante a folios 2 al 8 del
expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este [nstituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada el dia 9 de noviembre de 2017, dentro de las instalaciones productivas del
establecimientc CASERAS AREPA RICA propiedad del investigado, verificando
incumplimientos en relacién con las buenas practicas de manufactura establecidas para la
fabricacion, empacado vy rotulado del producte “arepas de maiz", al verse comprometida la

T SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON, Doce {12) de febrero de dos mil quince, Expedienta: 250002326000200101450 01 {314057)
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RESOLUCION No. 2020045218
(21 de Diciembre de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatario Nro. 201607134”

inocuidad de los productos alimenticics fabricados, motivo por el cual, se emitié un concepto
sanitario desfavorable. '

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

Como consecuencia de lo anterior, se hizo necesario aplicar medida sanitaria de seguridad
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTQ? segun acta del 9
de noviembre de 2017 (folios al vito del folio 8 al 10}, en aras de salvaguardar la salud publica,
constituyéndose en la prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria vigente
por parte del investigado, quien dada su actividad econdmica debe conocer y dar total
cumplimiento a estas debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo con la Ley § de 1979.

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

También, son consideradas las (BPM)®, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracion, envasado, aimacenamiento, transporte y
distribucidn de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se procesen, manipulen y empaquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes dichos procesos. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracion de alimentes inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacidn a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, las
personas naturales o juridicas que se dediquen a la elaboracién de productos alimenticios para
el consumo humano, no son ajenos a la cbligacidn de cumptir con las mismas, toda vez que su
aplicacidn en el desarrolle 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 produccién y manipulacién de alimentos.

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
envasado, almacenamiento, etiquetado, comercializacion de productos como medicamentos,
alimentos, suplementos dietarios, dispositivos médicos, bebidas alcohélicas y no alcohdlicas u
otros cobjeto de vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos gue son
objeto de uso y/o consumo por la poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad vy
seguridad necesarias para evitar dafios y riesges asociades a su uso y/o consumo. En
consecuencia, la normatividad estipulada en la Resolucion 2674 de 2013, establece los
requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporie,
distribucion y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, con el fin de

? Decreto3518. Articulo 47. Clausura temperal de establecimientos. Consiste en impedir, por razones de prevencion o control epidemioclégico y
por un tiempo determinado, |as tareas que se desarrellan en un establecimiento, cuando se considere que estan causando un problema
sanitario. La clausura podra aplicarse sobre todo et establecimiento o sobre parte del mismao,

8 http./ivector.ucaldas. edu.cofdownloads/Vector2_4.pdf
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RESOLUCION No. 2020045218
(21 de Diciembre de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134

proteger la vida y la salud de las personas, cuya carencia comc en el presente caso no
garantiza su inccuidad.

La inocuidad del producto de confoermidad con {a Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricuitura y la Alimentacidn — FAQ, debe entenderse asi:

" .. Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean cronicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de calidad abarca todos
los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba. por
fo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion, contaminacion con suciedad,
decoloracién y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen, color, aroma,
textura y métodos de elahoracion de los alimentos. Esta distincién entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las polfticas pablicas e influye en la naturaleza y contenido def sistema de confro!
de fos alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texto).™

Llama ia atencién gue, dentro de los incumplimientos verificados se constaté que el
establecimiento de propiedad del investigado fabricé y empacd el producto arepa de maiz
marca "Sabrosisima” sin contar con permiso o registro sanitario, situacion que se traduce en
una infraccién de elevada trascendencia a la normatividad sanitaria, especiaimente porque
involucra un alimento fraudulente de acuerdo a los postulados establecidos por la Resolucion

2674 de 2013.

Bajo ese entendido, el heche de que el establecimiento elabore los productos sin este requisito,
impide que la autoridad sanitaria realice adecuadamente las acciones de inspeccién, vigilancia
y control y eventualmente se advierta sobre un peligro a la salud o que exista una trazabilidad
gue permita ejercer las acciones de control a que hayan lugar, determinando la seguridad
sanitaria misma del alimentc gque se elabora por quien es autorizado en el registro, de lo cual
valga decir, adolece quien no ostente dicha calidad.

Elaborar y/o empacar un producto cuyo fabricante o marca no se encuentran amparados por un
registro, es una conducta reprochable y califica al mismo como FRAUDULENTO, conforme io
define el Articulo 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

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

{...)
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que.

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

b) Su envase, rotuio o etiqueta contenga disedio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafio o confusidn respecto de su composicion intrinseca y uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declfarados en ef rétulo o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
¥ que se denomine como este, sin serlo;

d) Aqueil productc que de acuerdo a su _tiesgo y a lo contemplado en la presente
resolucién, requiera de reqistro, permiso o noftificacion sanitaria y sea comercializado,
publicitado o promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro,

permiso o notificacién sanitaria.” (se subraya por fuera de texto)

* hittp /hwww fao.orgidocrep/006/y8705s/y8705503. him# TopOfPage
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RESOLUCION No. 2020045218
(21 de Diciembre de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134"

De acuerdo con lo anterior, ei fabricante se encontraba en la obligacién de amparar su actividad
en un registro sanitario o notificacién sanitaria obtenido de la autoridad, en sujecion a los
procedimientos legales, ya que es un insumo que proporciona a las autoridades y al
consumidor, informacién clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan siendo
comercializados, informacién que a su vez le permite a la autoridad sanitaria tomar las medidas
necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

Para dimensionar la infraccion cometida por el investigado en el ambito de Ja salud publica, y
respecto del registrc sanitario, debe reiterarse que es este documento el que garantiza la
calidad, seguridad y naturaleza sanitaria del mismo; Asi entonces la Honorable Corte
Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de abril del 2000, Magistrado Ponente: Dr.
VLADIMIRC NARANJO MESA, Actor: Néstor Javier Gonzalez Guatame, indicé sobre su
naturaleza:

"Asf se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado, constituye una obligacién para quienes desean desarrolfar determinada
actividad economica y, ademas, es un servicio que garantiza la calidad del producto y por ef cual
se justifica el cobro de fa tasa. De este modo, sila obligacion de registro es un mecanismo estatal
de control de calidad y, por elfo, una limitacidn de la libertad econdmica, encaminada en primera
medida a la proteccion _del consumidor, es también una certificacion sobre la calidad de los
productos, en beneficio de su comunidad” (se subraya fuera de texto)

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

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultadoe de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad del investigado, originaron la aplicacién
de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de la ley & de 1979 con lo cual es
suficiente para determinar que efectivamente existid vulneracién a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Articulo 576°.- Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la safud
publica, las siguientes:

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

La suspensidn parcial o tolal de trabajos o de servicios;

Ef decomiso de objetos y productos;

{.a destruccion o desnaturalizacidn de articulos o productos, sies el caso, y

La congelacion o suspension temporal de la venta 0 emplec de productos y objetos, mientras
se foma una decision definitiva al respecto.

Q0o

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

Medida sanitaria impuesta al establecimiento de propiedad del sefior NESTOR JULIAN
MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258, con el fin de
prevenir o impedir que la situacion evidenciada continuara generando un riesge a la saiud 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 sen medidas de
inmediata ejecucion, ya que tienen caracter preventive y transitorio. Por lo tanto, este
documento es considerado una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria
por parte del investigado, quien dada su actividad econémica debia conocer y darles total
cumplimiente a las normas sanitarias debidoe a su naturaleza de orden publico.
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Centinuando con el estudio de las pruebas incorporadas, se aprecia el acta del control sanitario
realizado el 13 de abril de 2018, en donde se emitic un concepto sanitario favorable con
observaciones (folio 14 al 21 al vito), teniendo en cuenta que la inocuidad del producto y las
condicicnes higiénico sanitarias, se encontraban conforme a los parametros establecides por la
norma, se procedid con el LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria consistente en
"‘CLAUSURA TEMPQORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO”, tal y como se visualiza en acta
visible a folio 22 del expediente,

El levantamiento de la medida sanitaria, demuestra que el investigado realizd todas las
acciones y tramites realizados con el fin de implementar los correctivos indicados por la
autoridad sanitaria y ajustar la actividad a ias normas vigentes, lo que demuestra el compromise
de no seguir afectando la salud de los consumidores adoptando las buenas practicas de
manufactura, sin embargo, no excluye su responsabilidad por las condicicnes sanitarias en las
gue con antericridad al 13 de abril de 2018, elaboré arepas de maiz, no obstante, este
Despacho, las tendra en cuenta al analizar los criterios de graduacién de la sancion,
contempiadas en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011

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

En este punto, este Despache se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados en el establecimiento
CASERAS AREPA RICA, propiedad del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA,
identificado con cedula de ciudadania No. 75.084 258, configuran un efectivo e inminente riesge
en ia 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 ias
actividades econémicas que estime convenientes, razén por la cual si la intencion del
investigado es dedicarse a la elaboracién de productos de molineria especialmente “Arepas de
Maiz’, debe cenirse obligatoriamente a la normatividad que para los productos alimenticios esta
estipulada.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiente a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su actividad econémica debe conccer y darle
total cumplimiento a las normas sanitarias debide a su naturaleza de orden publice de acuerdo
a los postulados establecidos en la Resolucién 2674 de 2013.

En este orden de ideas, las personas juridicas y/o naturales que fabrican, alimentos que
eventualmente pueden representar un riesgo para |a salud publica, tienen como obligacién legal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no solo porgue su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con la Organizacidon Mundial de
la Salud®, la Salud publica "es la ciencia y ef arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y
fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la comunidad para que el
individuo en particular y la comunidad en general se encuentren en condiciones de gozar su
derecho natural de salud y longevidad.” Gestién en la que no solo participa el INVIMA como

* http./fwww.who.int/es/

Pagina 7

T R N T IRPT T Pl

Oficina Principal: - :° &« - B
Administeative; " ', ca L !
K g e i b S e bed areers A
wreawinvima. gov.eo



La salud

esdetodos |

RESOLUCION No. 2020045218
{21 de Diciembre de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134”

ente de referencia en materia sanitaria, sino también los titulares de los Registros Sanitarios vy
demas sujetos que participan en la cadena fabricante — Consumidor.

Por ende, la Resolucion 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene fa obligacién y como
fundamento de su funcion, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicic actual o futurc a la salud, como interés publico a guardar por la
administracion. Asi as cosas, los hechos gue son materia de investigacién se refieren no a un
perjuicio actual, sinc en tanto que para la configuracion 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.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resclucién 2674 de 2013, 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, reglamentos 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 incluso de intereses particulares, lo cual se explica en lo conceptuado
per la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expresé:

“..)

Regimen de libertades, suprema ratic de! Estado de derecho, tiene como supuesto necesario fa
obediencia generalizada a las normas juridicas que las confisren y las garantizan. A ese
supuesto factico se fe denomina orden publico v su preservacién es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de /as libertades...”

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

(...} el concepto de orden ptiblico debe entenderse estrechamente relacionade con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir’, mas
alfa de esto, el orden piblico en un Estado socifal de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de fos derechos de todos...”

Es asi como este despacho manifiesta que la Resolucidn 2674 de 2013, no es una exigencia
que realiza et INVIMA, por el contrario, es una norma juridica de caracter general y de orden
publico, de la cual este instituto debe ser garante en su cumplimiento y que se encontraban
vigente para la fecha de los hechos.

Finalmente, a folios 30 y 47, se encuentra el Certificado de Matricula Mercantil Expedido por la
Camara de Comercio de Manizales a nombre del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA
ZULUAGA, identificade con cédula de ciudadania No. 75.094.258; obtenido a través del
aplicativo RUES (Registro Unico Empresarial y Social); en cual se verifica que el
establecimiento de su propiedad se dedica a la elaboracion de productos de molineria y por lo
tanto es responsable por las infracciones sanitarias en la que incurra en el desarrollo de su
objeto social.

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposicicnes de
la ley sanitaria por parte del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con
cédula de ciudadania No. 75.094.258, quien dada su actividad econdémica debe conocer y dar
total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo
a los postulados establecidos en |z Resolucidon 2674 de 2013.
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Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificade con cédula de
ciudadania No. 75.094.258, propietario del establecimiento denominado CASERAS AREPA
RICA, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades
de fabricacion y empague de “Arepa de Maiz".

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resclucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirid el Decretoc No. 491 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspensién
de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacion y justificacion de la situacion concreta.

Cen base en lo anterior, el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitid la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril del afio en cursec, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gokierno Nacional por
causa del COVID-19,

De manera, que en el proceso sancionatoric No. 201607134 procede la aplicacién de la
suspensidn de términos legales ordenada en el Articulo 5°, de la referida resolucion.

En consecuencia, y en concordancia con o establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero. Ef computo de términos en los procesos y acluaciones admimstrativas se
reanudara a partir det dia hébi siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Saiud y Proteccion Social. Durante ef término que dure la suspension y hasta
ef momentc en que se reanuden fas acluaciones, no correran los términos de caducidad,

prescripcion ¢ firmeza previstos en la ley gue regule fa materia.

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

De conformidad con {o establecido en el numeral 3° del Articulo 4%, numeral 6° del Articule 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1984, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sancicnes
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del Articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciones 2674 de 2013 y Ley 1437 de 2011.

Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrié el investigado,
se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
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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 condicidn
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestidn del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacién de esténdares de calidad e
inocuidad, monitorec de efectos en salud y acciones de intervencion en las cadenas
productivas orieritadas a eliminar © minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la
salud humana por el 1iso de consumo de bienes v servicios.

ARTICULO 8o. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es e
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcidn esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multipies
organismos integrados con sentido unitario y orlentacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocién del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar par el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razdén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los anrticulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: “Articulo 594
La salud es un bien de interés publicc (..) Articulo 597 La presente y demés 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 funcidén pubiica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccién
de la salud comoe bien de interés publico en todo momento.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por ta norma sanitaria, se hace necesaria la imposicién
de una sancion 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 la normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores fueron
efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos anteriormente
explicados.

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

Las Buenas Practicas {BP) de manera general, son los procedimientos necesarios para lograr
gue los alimentos se fabriquen, manipulen, empaquen y rotulen condicicnes aptas de seguridad

Pagina 10
CELT O NADEw Qo Vg oo T MR A St AL 1 T T
Oflcina Princlpab urp W, b oed - 38 D onets : RS
Administrativor e S8 R4 - L Il ! || ’ Bo
R ALY Mok e A S | A

wagu Invima gav ea



La salizgd

es de todos

RESOLUCION No. 2020045218
{21 de Diciembre de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134”

y calidad. Entonces, las buenas practicas constituyen el factor que asegura que los productos
cumplan con las normas de calidad, conforme a las condiciones exigidas en cada normatividad.

Retomandoc 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 incurrid el investigado, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
las exigencias realizadas por la normatividad sanitaria vigente para lograr que los alimentos
sean inocuos, que el incumplimiento per parte del investigado de estas exigencias derivd en
riesgo de comercializar un producto categorizado como de riesgo medio elaborade en
condiciones sanitarias no aceptables, obstaculizando la ejecucién eficiente de las acciores de
inspeccién vigilancia y control por parte de la autoridad sanitaria, configurandose de esta
manera el riesgo en la salud.

De acuerdo can lo evidenciado en el Acta de Inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos y el
Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad, suscrita por profesionales de este
Instituto, segun diligencia adelantada en las instalacicnes del establecimiento de comercio
CASERA AREPA RICA, propiedad del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA,
identificade con cédula de ciudadania No. 75.094 258, se concluye que los aspectos sanitarios
de manera parcial o total vuineran la normatividad sanitaria consagrada en la Resoluciéon 2674
del 2013, “Por la cual se reglamenta el articuio 126 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:

‘DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°. OBJETO. l.a presente resolucidn tiene por objeto establecer ios reqisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que efercen actividades de
fabricacitn, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de afimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
nolificacion, permisc o registro sanitario de fos alimentos, segan el riesgo en salud pablica,
con el fin de proteger la vida y ta salud de las personas.

ARTICULO 2°. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion se aplicaran en todo el territoric nacional a.

a) lLas personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento. preparacion, envase, aimacenamiento, transporie,
distribucion, importacion, exportacion y comercialzacion de afimentos,

b) Al personal maniputador de alimentos,

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

d} A fas autoridades sanitarias en el gfercicio de las actividades de inspececién, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacién, envase. almacena-
miento, transporte, distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para
ef consuma humano y materias primas para afimentos

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucidén el Sisterna Oficial de
inspeccion, Vigitancia y Control de fa Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a gque hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por fos Decrelos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 20089, 3967 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que fos modifiquen, adicionen o sustituyan.
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ARTICULO 6° CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a Ia fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que sSe establecen a continuacion:

(.)
2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe estar diseflada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida fa entrada de polvo, ltuvia, suciedades u olros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

(.)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con fas normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

(...)
4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

(..)

4.2. Ef manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse de manera que
impida fa contaminacion del alimento o de las superficies de potencial contacto con este.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

(..)

5.2 Los residucs sdlidos deben ser removidos frecuentemente de las dreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine fa generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de ofra forma al deterioro ambiental.

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y aimacenamiento de
residuos solidos que impida ef acceso y proliferacidn de insectos, roedores y ofras piagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

(..)
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente lales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracion. Para e! caso de microempresas que tienen un reducidc namero de operarios (no
mas de 6 operarics), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos
para la higiene personal, tales como pero sin limitarse a; pape! higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para ef secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto 0 no manual

6.3 Se deben instalar favamanocs con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para ol
secado de manos, en las dreas de elaboracibn 0 proximos a estas para la higiene def personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisidn de estas practicas.
Estas dreas deben ser de uso exclusivo para este proposito.

(.}
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RESOLUCION No. 2020045218
(21 de Diciembre de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134”

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. L as dreas
de elaboracién de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

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

1.2. Ef piso de las areas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y af
menos un drenaje de 10 cm de didmetro por cada 40 m2 de 4rea servida, mientras que en fas
areas de baja humedad ambiental y en los almacenss, /a pendiente minima serd del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m?2 de area servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.

()
2. PAREDES

2.1. En las dreas de elaboracitén y envasado, las paredes deben ser de matenales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil impieza y desinfeccién. Ademas, segun
el tipo de proceso hasta una altura adecuada las mismas deben poseer acabado liso y sin
grietas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reanan fos requisitos
antes indicados.

()

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir
con fas siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y ulensilios empleados en el mangjo de alimentos deben eslar fabricados con
maleriales resistentes al uso y a la corrosién, asi como a la utilizacién frecuente de los agentes
de fimpieza y desinfeccién.

2. Todas las superficies de confacto con ef alimento deben cumplir con las resoluciones 683,
4142 y 4143 de 2012 0 las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

3 Todas fas superficies de contacto directo con ef alimento deben poseer un acabado liso, no
porese, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u ofras irregufaridades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocidad de los
alimentos. Podran emplearse ofras superficies cuando exista una justificacion tecnoldgica y
sanitaria especifica, cumpliendo con fa reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccitn Social.

4. Todas las superficies de contacto con el alimento deben ser facitmente accesibles o
desmontables para la limpieza, desinfeccidn e inspeccitén.

5. Los &ngulos internos de fas superfictes de contacto con el afimento deben poseer una
curvatura conlinua y suave, de manera que puedan limpiarse con facifidad.

6. En los espacios interiores en contaclo con el alimento, 108 equipos no deben poseer piezas o
accesorios que requieran fubricacion ni roscas de acoplamiento u ofras conexiones peligrosas.

7. Las superficies de contacta directo con ef alimenta no deben recubrirse con pinturas u olro tipo
de material desprendible que represente un riesgo para fa inocuidad de!l alimento.
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8 En lo posible los equipcs deben estar diseflados y construidos de manera que se evite ef

- contacto def alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de fos equipos deben estar disefiadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza y desinfeccitn y eviten fa acumulacion de suciedades, microorganismos,
plagas u otros agentes contaminantes def alimento.

10. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener superficies lisas,
con bordes sin aristas y estar construidas con maleriales resistentes, impermeables y de facil
fimpieza y desinfeccién.

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

12. Las tuberias empleadas para la conduccién de alimentos deben ser de maleriales resistentes,
inertes, no poroses, impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y desinfeccion.
Las tuberias fijas se limpiardn y desinfectardn mediante la recirculacion de las sustancias
previstas para este fin.

(..}

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensifios requeriran de las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento:

{..)

3. Los equipos que se ulilicen en operaciones criticas para fograr la inocuidad del atimento,
deben estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de
fas variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de
muestras del alimento y materias primas.

(..}

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. El perscnal manipulador de alimentos debe cumplir con fos
siguientes requisilos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe lomar las medidas correspondientes para que al personal
manipuador de alimentos se le practique un reconccimiento médico, por lo menos una vez al
afio.

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente después de una ausencia del trabajfo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacién de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinicc u olras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar fa posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el estado de satud del personal maniputador.

3. En todos los casos, como resultado de la valoracion médica se debe expedir un cerfificado en
el cual conste fa aptitud o no para la manipulacién de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por ef
médico. Una vez finalizado ef tratamiento, el médico debe expedir un certificado en el cual conste
la aptitud o no para la manipulacion de atimentos.

5 La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permila
contaminar fos alimentos directa o indirectamente por una persona gue se sepa o sospeche que
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padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora
de una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones culdneas
infectadas o diarrea. Todo manipufador de altmentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicarioc a la empresa.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. £i plan de capacitacion debe contener, al menos, los
sigquientes aspectos: Metodologia, duracibn, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con fa
empresa. ef proceso tecnoldgico y Hpo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a traves det desempefic de los operarios y la condicion sanitarfa del
establecimiento la efectividad e impaclo de fa capacitacién impartida.

()

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utdizados para manipular
fas materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos.

()

2. £l material del envase v embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada
contra fa contaminacion.

(..)

4. {05 envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aungue sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerdo con ef
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

(..)

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

1 Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en 6ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimientc de microorganismos y evilar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacién, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperalura y otros factores, no contribuyan a fa alteracion o
contaminacidon del atimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organoiépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier conlaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
gspecificaciones o cualquier ofro defecto de cafidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, maleriales de envase y/o producto terminado.

()

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propdsito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir Ios siguientes requisitos.

(..}

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios {lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, fava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, elc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en canlidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a olras. En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de fa sala de procese o de
manipulacion de los productos.
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()

ARTICULQO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esenciaimente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e
insumos, hasta la distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
sigufentes aspectos:

(..)

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

()

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

1. Limpieza y desinfeccitn. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso v del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos fos procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ufilizadas, asi
como fas concentracionss o formas de uso, tiempos de contacto y fos equipos e implementos
requeridas para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccién,

(..}

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que irata Ia
presente resolucién deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientcs realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimients, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento, conltroles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumpliimiento de los mismos.

(..)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de
2015, El nuevo texto es el siguiente.> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
deberd obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la
presente resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanftario (FSA) o
Registro Sanilario (RSA), expedido por el instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y
Alimentos (invima) quien asignard la nomenclatura de identificacién del producto: NSA, PSA o
RSA, para su vigifancia y control sanitario.

(..)

Una vez demaostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, sefala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 201¢, que indica l¢ siguiente:
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RESOLUCION No. 2020045218
{21 de Diciembre de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134”

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El artfcuio 577 de fa Ley 8 de 1979 quedara asi.

"Articulo 577. Inicic de proceso sancionatorio. La autondad competente iniciard proceso
sancionatorio en los cases que evidencie una presunlta infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccidn, existan
indicios frente a fa liberacién del producto en el mercado o se haya determinado ef incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

La enlidad encargada de hacer cumpliir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad def hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos:

d. Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal 0 definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

()

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

Oficina Pringipal;
Administrative: 0 7 "0 T
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Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio, Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionalorio no regultados por leyes especiales o por ef Cédigo Disciphtnario Unico
se sujelarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en io no previsto por dichas feyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
soficitud de cualguier persona. Cuando como resuftado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi fo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante aclo administrativo en ef que seflalard, con precisidn y claridad, fos
hechos que lo originan, las personas nalurales o juridicas objeto de la investigacion, fas
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedenltes Este
acto administrative debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacion de la
formulacidn de cargos, presentar ios descargos v solicitar o aportar las pruebas gque pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera molivada, las inconducentes, fas impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegaimente.

Paragrafo. Las acluaciones administrativas conlracluales sancionatorias, inciuyendo los
FecUrsos, se reqiran por fo dispuesto en fas normas especiales sobre la materia.

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

Vencido el perfodo probatorio se dara frasfado al investigado por diez (10) dfas para que presente
los alegatos respectivos.
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Articulo 49. Contenido de la decisién. El funcionario competente proferiré el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacion de ios alegatos.

£l acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio
deberd contener:

La individualizacién de la persona natural 6 jurfdica a sancionar.

Et analisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién.
Las normas infringidas con fos hechos probados.

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

Bloho -

Evidenciada la conducta de infraccion sanitaria por parie del investigado, conviene ahora
estudiar la graduacién de la sancion conforme a lo estipulado en el articulo 50 del Cédigo de
Procedimiento Administrative y de lo Contenciosc Administrative, que sefiala:

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

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

2. Beneficio econdmico obtenido por ef infractor para si ¢ a favor de un lercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccién a fa accién investigadora o de supervisién.

5. Utllizacion de medios fraudufentas o utilizacion de persona interpuesta para ocuftar la
infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y difigencia con que se hayan alendido los deberes o se hayan
apficado las normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en e! cumplimiento de las Ordenes impartidas por la autoridad
competente

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

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

1

De otra parte, la facultad de graduar la sancion es discrecional, para lo cual se precisa que los
hechos imputados se encuentren previamenle calificados como faltas en la normativa
aplicable y que el hecho con base en el cual se aplica la sancion 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 graduacion de la sancion respecto de las conductas
presentadas:

Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se generd un dafio, pero si un riesgo inminente o peligro teniendo como antecedente que
durante la visita de inspeccién del dia @ de noviembre de 2017 realizada en las instalaciones del
establecimiento CASERAS AREPA RICA, propiedad del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA
ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258, se evidenciaron hallazgos en
las condicicnes higiénico- sanitarias que dieron lugar a la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTQ. De modo
que este criterio es aplicable para la imposicién de sancion.

* SALA DE LO CONTENCIOSC ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Consejera Ponente' CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ
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Por su parte frente al numeral sequndo, dentro de las diligencias no se chserva que el investigado,
haya obtenido un beneficio econémico para si 0 para un tercere, como consecuencia de la
infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, no aplica cocmoe agravante.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que el seficr NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con
cédula de ciudadania No. 75.094.258, fue objetc de sancion consistente en multa por el valor
de QUINIENTOS (500) salarios minimos diarios legales vigentes con ocasiéon del proceso
sancionatorio No. 201603318, originado por la visita de IVC realizada el dia 9@ de noviembre de
2015 en el establecimiento de su propiedad, por lo tanto, este criterio se tendra en cuenta como
agravante.

En cuanto al numeral cuarto, no se evidencia que el seficr NESTOR JULIAN MONTOYA
ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258, haya opuesto resistencia u
obstruccion a la investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los
profesionales del Instituto pudieron ingresar a las instaiaciones 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 evidencié que el investigado fabricc v empaco el producto
arepas de maiz, sin contar con el registro o notificacién sanitaria, constituyéndose este en un
producto fraudulento, por lo tanto, se aplica como agravante.

De acuerdo a lo sefalado en el numeral sexto, se evidencia que en la Diligencia de Control
Sanitaric de fecha 13 de abril de 2018, de conformidad con los documentcs obrantes en el
expediente, se subsanaron las causales que motivaron la aplicacién de la medida sanitaria
impuesta el dia 9 de noviembre de 2017, por lo anterior, se advierte grado de prudencia y
diligencia para atender los deberes legales que le asisten en desarrollo de su actividad, por lo
tanto, se aplica como atenuante.

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

En cuanto al reconocimiento 0 aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas,
observamos que no existe por parte del investigado, aceptacidn expresa de la infraccidén antes de
proferirse el respectivo auto de pruebas, por o tanto. este criterio no es aplicable.

De acuerdo con el acerve probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior NESTOR
JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258,
propietario del establecimiento denominado CASERAS AREPA RICA, es responsable por el
incumpiimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades de
elaboracién de alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibric y una
armonia resultante de la ponderacidn de los intereses y derechos en conflicto, se impondra al
sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA., identificado con cédula de cludadania No.
75.094 258, propietaric del estabiecimiento denominado CASERAS AREPA RICA, 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 v los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, a través de los cuales se evidencia que la actividad de
fabricacion de alimentos por parte del sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA,
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201607134”

identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258, propietario del establecimiento
denominado CASERAS AREPA RICA, infringié fas disposiciones sanitarias por:

|. Fabricar y empacar el producte arepa de maiz marca “sabrosisima”, sin contar con Permiso
Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo
37 de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resclucién 3168 de 2015).

Il. Elaborar y empacar el producto alimenticio “arepas de maiz”, sin el cumplimiento de los
principios basicos de las buenas practicas de manufactura, contenidas en la Resolucién 2674
del 2013, tras las verificaciones realizadas en la visita del 9 de noviembre de 2017,
especialmente porque:;

1.

Se evidencia puerta de ingreso con acceso directo desde el exterior a la planta que
permanece abierta con malla anti-insectos detericrada, rota y con deficiente limpieza;
las ventanas del area de almacenamiento de producto terminado sin proteccién o con
mallas anti-insectos desprendidas y con deficiente limpieza: se observa abertura en
techo del drea de proceso, en donde se ubica el extractor presenta malia anti-insectos
deteriorada y suelta, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 8 numerat 2 sub numeral
2.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se realizan controles de cloro residual para verificar la potabilidad del agua; Se
cuenta con kit para el analisis de cloro total, no residual; no se presentan analisis
fisicoguimicos y microbiolégicos del agua, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 3 sub numeral 3.1 y el articuio 26 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observé que los residuos liquidos del proceso de coccidn se disponen directamente
sobre el piso del area de proceso, contraviniendo el articulo 6 numeral 4 sub numeral
4.2 de ia Resolucion 2674 de 2013.

El programa de control de plagas no cuenta con diagndstico de las posibies plagas y
puntos de riesgo, en el cual se mencionan medidas preventivas, las cuales no se
gjecuta conforme a lo establecido puesto que se evidencia gran cantidad de cucarachas
que salen de recipientes de residuos sélidos, de equipos y avisos, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia deficiente limpieza en instalaciones, equipos y utensilios; no se presentan
registros; a los equipes, utensilios e instalaciones solo se les adiciona solucién de
hipeclorito, no se realiza limpieza, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral
1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se presenta programa de limpieza y desinfeccién en el cual no se incluye puertas,
ventanas, ventilador, extractor, lavamanos y no se ejecuta conforme a lo establecido,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencio el servicio sanitario sin dotacidn de jabén desinfectante ni sistema para el
secado de las manos; se evidencié pared con humedad y generacidon de hongo,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo € numeral 6 sub numerales 6.1 y 6.2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El vestier es unisex, presenta pared con humedad y hongos, y no se encuentra dotado

de casilleros, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.1 de
la Resolucion 2674 de 2013,
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El plan de capacitacion no incluye metodolcgia, docente, temas especificos a impartir, ni
cronograma para el afo 2017 y los registros estan desactualizados, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los pisos del area de coccidon presentan deterioro y roturas, contraviniendo o dispuesto
en el articulo 7 numeral 1 sub numerales 1.1y 1.2 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se observan secciones de paredes de las areas de proceso con presencia de humedad,
desprendimiento de pintura y generacion de hongos, contraviniendo o dispuesto en el
articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.1 del de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencian mallas de enfriamientoc deterioradas y con amarres no sanitarios; asador
con hendiduras que generan puntos muertos de dificil limpieza; la tolva del molino
deteriorada con laminas desprendidas; se evidencian utensilios en material no sanitaric
(madera), contraviniendo lo dispueste en el articulo 9 numerales 1 de la Resolucién
2674 de 2013.

No se cuenta con instrumentos para medicidén y registro de variables del proceso,
contraviniendo o dispuesto en el articulo 10 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se presentan registros de inspeccién del material de envase antes del uso,
contraviniendo lo dispueste en el articulo 17 numerales 2 y 4 de la Resolucién 2674 de
2013.

No se presentan registros de los controles requeridos en las etapas criticas del proceso,
contraviniendo o dispuesto en el articulo 18 numerales 1 y 2 de la Resolucion 2674 de
2013.

El lavamanos del drea de proceso es de accionamientc manual y no cuenta con sistema
de secado de manos, centraviniendo |o dispuesto en el articulo 8 numeral 6 sub numeral
6.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con sistema de desinfeccion de calzado, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 20 numeral 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se presentan certificados médicos de aptitud para manipular alimentos de los
operarios, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con deposito temporal de residuos solidos, se observa gran acumulacion
de devoluciones y producto no conforme almacenado en recipientes sin identificar y
algunos sin tapa; en {as areas de proceso con infestacidon de cucarachas y hongos,
contraviniende lo dispuesto en el articule 6 numeral 5 sub numerales 5.2 y 5.3 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con plan de muestrec, contraviniendo lo dispueste en el articule 22 numerai
3 de la Resolucién 2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior NESTOR JULIAN MONTOYA ZULUAGA, identificado
con cedula de ciudadania No. 75.094.258, propietario del establecimiento denominado
CASERAS AREPA RICA, sancion pecuniaria consistente en multa de DOCE ({12) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada una vez se encuentre
gjecutoriada la presente providencia, utilizandc como Unicos medios de recaudo valide i) el
Pago Electrénico — PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras
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de Colombia) y 1) el pago en efectivo o cheque de gerencia mediante comprobante con cadigo
de barras, de conformidad con establecido mediante CIRCULAR No. 2000-064-2020 expedida
el 8 de junio de 2020 por la Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

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

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar por medios electronicos al sefior NESTOR JULIAN

. MONTOYA ZULUAGA, identificado con cédula de ciudadania No. 75.094.258, v/io a su
apoderado, de conformidad con lo previstc en el articulo 4 del Decreto 481 del 28 de marzo de
2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacion quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acte administrativo, fecha y
hora que debera certificar fa administracién.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(OB amib |

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyects: Marfa Camila Escobar O.
Revisd: Alexandra Boniffa G.
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