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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000053 De 20 de Abril de 2021

La Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el Articulo 69 de la
Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de 2020 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. 2021009978

PROCESO SANCIONATORIO 201608373

EN CONTRA DE: JOSE DANILO CASTRO GUERRERO

FECHA DE EXPEDICION: 24 DE MARZO DE 2021

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 DE 26 DE ABRIL DE 2021, en la pagina web www.invima.gov.co.

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

Contra la Resolucion No. 2021009978 s6lo procede el recurso de reposicidn, interpuesto
ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse
dentro de los Diez (10) dias habiles siquientes a la fecha de notificacion en los términos vy
condiciones sefalados en los articulos 76 vy 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

@:7% J

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, derivados carnicos y
lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (25) folios, copia integra de la Resolucion No. 2021009978
proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608373.

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, derivados cérnicos y
lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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RESOLUCION No. 2021009978 ;

. - 24 de Marzo de 2021 I ;

Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 291608373
|

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de \/lgllanaa de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades delegadas por la Dlrectora General mediante
Resolucion NO. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procedeJ a calificar el proceso
sancmnatorlo!No 201608373, seguido contra del JOSE DANILO CASTRO GUERRERO,
identificado ‘con cédula de ciudadania No. 4.198.917, en calldad de propietario del

establecimientd denominado LACTEQS LAS VEGAS, conforme a los sngwentes
H

; ANTECEDENTES

| e

1. La Dlrectora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacnior|1al de Vigilancia de
Medtcamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2020014794 del 19 de noviembre de
2020, mmm!el proceso sancionatorio No. 201608373 y trasladé cargos contra el sefior JOSE
DANILO CASTRO GUERRERO, identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.817, en
calidad deI propietario del establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS, por
presuntamente infringir la normativa sanitaria de alimentos (folios 26 {al 40).

2. A través [de oficio No. 0800 PS - 2020036837 remitido medlante correo electrénico
certlfrcad0| Cestion de la  Seguridad  Electronica (GSE) a la cuenta
|osedamlocastro@qmaal com, y con radicados No. 20202040115 y ¢ 20202040123 del 30 de
noviembre [de 2020, se solicitd al sefior JOSE DANILO CASTRC GUERRERO identificado
con cedula de ciudadania No. 4.198.917, indicar la direccion de cor'eo electrénica con el fin
recibir nohﬁcamones y comunicaciones procesales, entre esas la 'notn‘“ cacién del Auto de
Inicio y Traslado de Cargos No. 2020014794 del 19 de noviembre de| 12020 (folio 41 al 51).

3. Ante lano |nd|cac:|on de la direccion electrénica por parte del sefor JOSE DANILO CASTRO
GUERRERO identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917, para surtir fa notificacion
personal del Auto de Inicio y Traslado de Cargos No. 2020014794 |del 19 de noviembre de
2020, se Ienv:o Aviso No. 2020000546 del 9 de diciembre de 2020, el cual fue remitido
mediante OfICIO con radicados No. 20202041290 y 20202041292, Ios cuales fueron devueitos
segun guaas de mensajeria 472 No. RA29303877CO y RA29303885C0O (folios 52 al 90).

|
En aras de garantlzar el debido proceso, se realizo publicacion del a’wso No. 2020000546 del
9 de d|C|embre de 2020, en la pagina web www.invima.gov.co selr\ncnos de informacién al
cmdadano”y en las instalaciones del INVIMA, del 10 de diciembre de; 2020 al 16 de diciembre
de 2020, quedando legalmente notificado el 17 de diciembre de 202@ (fOlIOS 91 al 106).

4. De conformldad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011 y en currf1pllm|ento al derecho del
debido proceso se concedid un término de quince (15) dias habiles | contados a partir del dia
siguiente d% la notificacién, para que el investigado dlrectamente:lo mediante apoderado,
presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practnca de las pruebas que
considerara pertinentes. .! |

5. Vencido e“] érmino legal establecido para la presentacion de descér'gos en las condiciones
antes referidas, se encuentra que el sefior JOSE DANILO 'CASTRO GUERRERO,
|dent|f|cado} con cédula de ciudadania No. 4.198.917, propletarlo del establecimiento
denominado LACTEOS LAS VEGAS, no presento escrito de descargo alguno.

I

6. Con Auto, No 2021000104 de fecha 13 de enero de 2021 se establecno dar apertura a la
etapa pro'batona dentro del proceso sancionatorio No. 201608373, adelantado en contra del
sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO, identificado con cédula de ciudadania No.
4.198.917|(folios 113 al 118). 1\

7. Mediante{foficios radicados con el nimero 20212001507 y 20212001510 de fecha 25 de
enero de .2021 enviados a través de las guias de correspondenma No. 700048971860 y
70004897&51 528 (folios 119 al 128) se comunicé el auto de etapa probatorla No. 2021000104
de fecha i 3 de enero de 2021, al sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO identificado
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con cédula de ciudadania No. 4.198.917, informandole que se dio inicio al término probatorio
por un (01) dia habil dentro del proceso sancionatorio No. 201608373, contando con diez
(10) dias adicionales para presentar los alegatos respectivos.

8. Vencido ef término anteriormente sefalado, el sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO,
identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917 no presenté escrito de alegatos.

DESCARGOS

El sefor JOSE DANILO CASTRO GUERRERQ, identificado con cédula de ciudadania No.
4.188.917, dentro del término legalmente establecido no presentd escrito de descargo, motivo
por el cual este Despacho no hara pronunciamiento al respecto.

PRUEBAS

El articulo tercero del Auto No. 2021000104 de fecha 13 de enero de 2021, dispuso incorporar
las siguientes pruebas documentales:

1. Acta de Inspeccidn Sanitaria a Fabrica de Alimentos del 14 de marzo de 2018, realizada en
el establecimiento LACTEOS LAS VEGAS (Folio 1 reverso al 7).

2. Oficio No. 7302-0424-18, con radicado No. 20183004300 del 17 de mayo de 2018, suscrito
por el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, en el cual se remitieron
las diligencias de Inspeccion, Vigilancia y Control, realizadas en el establecimiento
LACTEOS LAS VEGAS (folio 8).

3. Acta de Control Sanitario del 9 de mayo de 2018, realizada en el establecimiento LACTEOS
LAS VEGAS (folios 9 reverso al 14).

4. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad del 9 de mayo de 2018, consistente
en: "SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y/O SERVICIOS DEL ESTABLECIMIENTO”
(folios 15 al 17).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

A continuacién, el Instituto entrarda a valorar las pruebas decretadas mediante Auto No.
2020014794 de 19 de noviembre de 2020 sefialadas en el titulo anterior:

Dentro de las diligencias contenidas en la presente actuacién encontramos en primer lugar el
"Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos def 14 de marzo de 2018, realizada en el
establecimiento LACTEOS LAS VEGAS (Folio 1 reverso al 7)”, la cual si bien es cierto obtuvo
un concepto “favorable con observaciones” e indica que al momento no se encontraba afectada
la inocuidad, durante la misma fueron identificadas no conformidades que llevaron a requerirle
al investigado algunas exigencias para ajustar la planta a las normas sanitarias; de igual forma,
otra adicional y especifica de producto o proceso como el adelantar la inscripcién ante la
Direccién de Alimentos y Bebidas del Invima via web.

Esta visita es relevante debido a que su resultado obliga a la autoridad sanitaria a ejercer la
inspeccidn, vigilancia y control de las exigencias alli estipuladas, en cuyo caso, como veremos,
son aquellas las que dan crigen a la presente actuacién sancionatoria debido a su persistencia
y su efecto en la imposicion de medida sanitaria de seguridad, de ahi que se constituya como
un documento pertinente, conducente y a la vez necesario para el esclarecimiento de los
hechos materia de investigacion, en tanto otorga elementos que sirven de conviccion al
despacho respecto de las circunstancias de tiempo, modo y lugar de las conductas tipificadas y
formuladas como cargos en el Auto 2020014794 de 19 de noviembre de 2020.
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Consecuente con lo anterior, el Instituto llevo a cabo posteriores dlllgenmas al establecimiento
de propledad] del sefior JOSE DANILO CASTRO GUERREROQ, identificado con cédula de
ciudadania No [:4 198.917, siendo consignadas en documentos legal y obortunamente allegados
a esta Dlrecmoz_]l mediante el Oficio No. 7302-0424-18, con radicado No 20183004300 del 17
de mayo de 2p18 suscrito por el Coordinador del Grupo de Trabajo Terrltorlal Centro Oriente 1,
obrante a fOlIO 8, demostrando no solo el desempefio de las func:lones encomendadas como
autoridad sanltarta sino brindando informacion acerca de la actividad productlva llevada a cabo
por el mvestldado guien para esta nueva revisién encontrd el Instltuto se vulnerd normas de
caracter samtaro peoniendo en riesgo la salud de los consumidores y Ia\poblauon en general;
de ahi su perttnenCIa para el caso que nos ocupa. : ‘

il
Es asi que dentro del plenario se cuenta con el “Acta de Control Sanitario del 9 de mayo de
2018, realizatla en el establecimiento LACTEOS LAS VEGAS (fohos 9 reverso al 14)
documento qhe brinda de manera pertinente, conducente y util, informacion de los hechos
evidenciados !m situ respecto de las condiciones fisicas del lugar delacuerdo a las buenas
practicas de manufactura, al igual que los incumplimientos a algunos requisitos sanitarios que
deben segurrﬂlqlas personas naturales y/o juridicas que ejercen actl\}ldades de fabricacién,
procesamlentol preparacién, envase, almacenamiento, transporte distribuciéon  y
comermahzacbn de alimentos y materias primas de alimentos. ;‘

I ‘J.
En su contemdo de manera detallada se cuenta cdmo pese al haberseiefectuado una visita de
inspeccion sanitaria el 14 de marzo de 2018, en donde se hicieron algunas exigencias, las
mismas per3|s'{|an en condiciones de mcumpllmlento a las normas sanltanas lo cual |mpI|ca
Manufactura (BPM), por ello, los funcionarios de INVIMA que presnden la visita tomaron la
decisién de expedrr concepto "‘DESFAVORABLE" e imponer medida samtana de seguridad; de
igual forma, dlcha acta hace claridad en que no se realiza evaluacmn de rotulado general ni
nutricional de allmentos dado que no tienen material de empaque y segun manifestacion de
quien atiende é1w3|ta el registro sanitario estaba vencido y en trdmite ante el INVIMA.

Puede establecerse gue gueda demostrada fa ocurrencia de hechos que constituyeron el
sustento factlco para proceder a formular los cargos endilgados al rnvestlgado habida cuenta
del mcumpllm!ento de diferentes deberes, obligaciones y/o requmtos establecidos en la
Resolucion 2674 de 2013. :

Por todo lo a tenor una vez verificadas las conductas contrarias a las dlsp03|C|ones sanitarias
y advertidas las condiciones de riesgo para la salud de la poblacion en general en ejercicio de
esa facultad a\prevencuﬁn otorgada por el legislador, los funcionarios de este Instituto toman la
decisidn de |mponer medida sanitaria de seguridad, consistente en SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS YPIO SERVICIOS DEL ESTABLECIMIENTO la cual es protocollzada en el Acta de
Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad del @ de mayo de 2018 (fOlIOS 15 al 17).

Esta es una med|da cautelar dirigida a prevenir, mitigar, controlar ¢ ehmlnar caracteristicas de
los hechos qde afecten o puedan afectar la salud de la poblacién, por ello, el documento es
conducente, pertlnente asi como Util para la investigacion, ya que es una’ ‘prueba fehaciente de
los mfracmones por parte del sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO identificado con
cédula de ciudadania No. 4.198.917 y la razén mas que valida para quelel Instituto emprendiera
labores tendlen'tes a cesar de forma inmediata las actividades con las CUaIes se podria afectar
la inocuidad de los productos alli elaborados.

Ha de recordarse gue las medidas sanitarias de seguridad se aplican en ‘aras de salvaguardar
la salud publ:ca conforme 1o dispone el articulo 52 de la Resoluolon 2674 de 2013, en
concordanciafcon el articulo 576 de la Ley 9 de 1979, y la aqui refenda no es mas que la
comprobacmn'l]ae esa proteccion, mientras que el acta comporta una prueba indiscutible de la
infraccién a Ias disposiciones de la Ley sanitaria por parte del mve‘sttgado quien dada su
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: RESOLUCION No. 2021009978
24 de Marzo de 2021
or la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608373

actividad econdmica debe conocer y darle total obediencia debido a su naturaleza de orden
publico.

Por lo anterior, se advierte al investigado que es la ley quien regula el control de calidad de los
bienes y servicios prestados a la comunidad, asi como la informacién suministrada en su
comercializacion; de ahi que las normas sanitarias de alimentos sean de estricto cumplimiento y
estén dispuestas con la finalidad de evitar riesgos en la salud de la poblacion, asistiendo
responsabilidad cuando contra esta se atente.

Desde luego se exige obediencia al régimen sanitario, en tanto no puede dejarse a la voluntad
de cada quien en su aplicabilidad, sea del caso traer a colacién lo dicho por la Honorable Corte
Constitucional al respecto:

‘La obediencia al derecho no puede dejarse a merced de la voluntad de cada
uno, pues si asi ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de la
convivencia comunitaria, se sustituiria la anarquia que la imposibilita”. 'l

Al insistir en el acatamiento de la regulaciéon sanitaria, el legislador y las autoridades
administrativas legalmente estatuidas buscan conjurar los riesgos en todas aquellas actividades
productivas que influyen directa o indirectamente en la salud de la poblacion, por ende no
puede ocurrir que quien estd llamado a encuadrar su actividad conforme al marco regulatorio
dictaminado por normas de orden superior lo desobedezca.

Para concluir, al realizar la valoracién integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso, dando aplicacién a la valoracion
con principios de la sana critica, concluye gue con las pruebas obrantes en el proceso queda
demostrada la responsabilidad del investigado por incumplimiento a la normatividad sanitaria
generando un riesgo en la salud pubiica de los consumidores al no desarrollar los controles y
aseguramiento de la calidad en el proceso, es decir, que no se cumplid con los requisitos
minimos necesarios para lograr que los productos sean inocuos y aptos para el consumo
humano, con lo cual se puso en riesgo la salud de las personas quienes podrian verse
afectadas por la contaminacién y las enfermedades generadas por su consumo, lo que implica
que sera objeto de sancién.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, de conformidad con lo establecido en el numeral 3) del articulo 4°, numeral 8)
del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el articuio 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion
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 establecido en los numerales 1), 2), 4) y 8} del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, teniendo en cuenta lo previsto en la de acuerdo a lo
estipulado en la Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

Teniendo en cuenta el marco legal sobre el cual el INVIMA ejerce la inspeccién, vigilancia y
control de los establecimientos y productos de su competencia, asi como la adopcién de
medidas preventivas y correctivas para el cumplimiento de sus funciones, este despacho
entrard a decidir de fondo la presente actuacion administrativa, segun lo que en derecho
corresponda, considerando en todo momento la guia y el aseguramiento del respeto por las
formas propias del derecho administrativo sancionador, como las garantia del debido proceso.

M Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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GGG RESOLUCION No. 2021009978 |
. 3 24 de Marzo de 2021 1
mlor a cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608373
Asi, vale la ‘plena resaltar que el Instituto es investido de la facultad sancionatoria por
mfracmones all régimen sanitario segun lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de
1994 i’
i :
"ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por fas
mfracc;ones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores importadores,
exporfadores comercializadores y expendedores.

PARA GRAFO Las sanciones de que frata el presente articulo deberén sujetarse estrictamente a
fo d:spuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederén los recursos de ley
contemdos en el Codigo Contencioso Administrativo.

()

i
| %: ‘ I

De igual modoIL el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante el Decreto 2078 de 2012 al
establecer la gstructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimentos
(INVIMA) y detérminar las funciones de sus dependencias, en su art:culo 8, numeral 9 crea la
Direccién de lﬁesponsabzhdad Sanitaria, asignandole funciones en el| articuto 24, entre las
cuales se resaltan las siguientes: ||
! .
Articulo |24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funczones de la Direccién de
Responsat;mdad Sanitaria, las siguientes: | :

i

1. Adelanta y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeceion, vigilancia y control gfercidas por el
Inst:tuto" sobre los productos y asuntos compefencia de la entidad conforme a la normatividad
wgrente1 en coordinacion con las diferentes dependencias. ;-

2. Adelantat y tramitar en el marco de sus competencias y con fundé}nento en la informacion

reportad'a por las direcciones misionales del INVIMA y por las demés autoridades y organismos

del Estado fos procesos sancionatorios a que haya lugar como resu!tado de actividades de
fnSpeccfén vigifancia y control, adelantadas para el control a la r!egahdald

N | |

8. Imponer previa delegacién, a través de los actos admfmstranvos las sanciones de ley a
quzenes infrinjan las normas de calidad de los productos establec;dos en ef articulo 245 de la
Ley |1 00 de 1993 y en las demds normas pertinentes.

(..} b :
|

i It

i H |‘

Conforme los |ncumpl|m|entos plenamente evidenciados por este |nst|tuto en el establecimiento
de propledad"lael sefor JOSE DANILO CASTRO GUERRERO, |dent|f|cado con cédula de
ciudadania No 4.198.917 consignadas en acta de inspeccidn sanitaria del 14 de marzo de 2018
{folio 2 al 7), acta de control sanitario del 09 de mayo de 2018 (folios 9 réverso ai 14) y acta de
aplicacién de ﬁwedlda sanitaria de seguridad del 9 de mayo de 2018| {folios 15 al 17), se
concluye que el vigilada no cumplié con su deber de cefiirse a Ios‘ principios de buenas
practicas de manufactura establecidas en la Resoluciéon 2674 de 2013, |pon|endo en riesgo la

inocuidad de Ios productos, por ende la salud de la poblacién. ‘ |

Ha de resaltarse que la inocuidad de los alimentos es considerada S||n duda una pricridad
maxima tantol] para el Estado, productores como los consumldores juega un papel
preponderantﬁ"l en ia salud publica como bien juridicamente tutelado y es de obligatorio
cumplimiento;§de ahi que su garantia es innegociable, como mucho ‘'menos permitida su
inobservancial|
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Al respecto, la OMS? define la inocuidad de los alimentos como “Todas fas medidas
encaminadas a garantizar que los alimentos no causaran dafio al consumidor si se preparan y/o
ingieren segun el uso al que estan destinados”, mientras reitera su preocupacién por la
necesidad de concienciar a los manipuladores de alimentos scbre sus responsabilidades

Por su parte, la Organizacion de la Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién FAQ?
advierte que todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos gue consumen
sean inocuos, el no serlo, no solo conlleva a enfermedades de transmisién alimentaria con
consecuencias desagradables, sino que puede acarrear el peor de los escenarios llegando a
ser fatal:

{..)Todas las personas tienen derecho a esperar que los alimentos que comen sean inocuos y
aptos para el consumo. Las enfermedades de fransmisién alimentaria y los daflos provocados por
los alimentos son, en el mejor de los casos, desagradables, y en el peor pueden ser fatales. Pero
hay, ademads, oftras consecuencias. Los brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos
pueden perjudicar al comercio y al turismo y provocar pérdidas de ingresos, desempleo y pleitos. El
deterioro de los afimentos ocasiona pérdidas, es costoso y puede influir negativamente en el
comercio y en la confianza de los consumidores.

(..)

La FAO, en concordancia con la definicién dada por OMS, describe la inocuidad como aguella
“Garantia de que los alimentos no causarén dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman de
acuerdo con el uso a que se destinan” al tiempo que recalca como todas las partes interesadas en
el sistema alimentario, incluyendo quienes producen, transformen o manipulen alimentos, desde
su produccion hasta su almacenamiento y su consumo final, comparten la responsabilidad de
asegurar unos alimentos inocuos y nutritivos a lo largo de la cadena alimentaria:

“La inocuidad de los alimentos es s0lo una parte de un conjuntc mas amplio de cuesfiones que no
se limitan a como evitar la presencia de patégenos bioldgicos, sustancias quimicas téxicas y otros
peligros transmitidos por alimentos. £n la actualidad, los consumidores de los palses desarroflados
esperan recibir algo mas que unos alimentos inocuos. Esperan recibir unos alimentos que
satisfagan sus necesidades nutricionales, que sean saludables y sabrosos y que se produzcan de
forma ética, respetando el medio ambiente y la salud y el bienestar de los animales. En los palses
en desarrollo, por el contrario, los motivos de preocupacién son, entre ofros, la disponibilidad de
alimentos nutritivos y el acceso a ellos durante fodo el afic a unos precios relativamente bajos.
Como se reafirmd en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacién de 1996, el acceso & unos
alimentos inocuos y nutritivos es un derecho de todas las personas. El suministro de alimentos
inocuos y nulritivos esté intimamente relacionado con la seguridad alimentaria. Constituye una
base eficaz para la mitigacién de la pobreza y el desarrollo social y econémico, al tiempo que
ofrece nuevas oportunidades de comercio y amplia las existentes. Sin embargo, garantizar la
inocuidad de los alimentos fiene un costo, v unas exigencias excesivas a ese respecto puede
imponer limitaciones a los sistemas de produccién, almacenamiento y distribucién que tal vez se
fraduzcan en obstaculos al comercio o impidan la competitividad.

Todas las partes interesadas en el sistema alimentario, entre las que se incluyen quienes
producen, transforman o manipulan alimentos, desde su produccion hasta su almacenamiento y su
consumo final, comparten la responsabilidad de asegurar unes alimentos inocuos y nutritivos a lo
largo de fla cadena alimentaria. Esta responsabilidad entrafla también una interaccion de
instituciones cientificas, organismos juridicos vy reglamentarios y agentes sociales y econémicos,
tanto a nivel nacional como mundial. El desaflo consiste en crear unos sistemas alimentarios
integrales que garanticen la participacién y el compromiso a largo plazo de todos los interesados
para lograr que el resultado sea el suministro de alimentos.”

Desde un primer acercamiento al contenido mismo del significade que tiene la inocuidad de los
alimentos, lo vemos planteado como una garantia para los consumidores en donde se espera
que aquellos no causen dafio, asociandola desde luego a la gestidn del riesgo y al peligro que

* Manual scbre as cinco claves para la inocuidad de los alimentos- 2007- Pg 27, OMS - Documaento publicado por el Departamento de Inccuidad de los Alimentos, Zoonosis ¥
Enfermedades de Transmisién Alimantara de la OM$

? CODEX ALIMENTARIUS- Organizacion Mundial de Ja Salud, Organizacion de las Naciones Linidas para La Agricultura y La Alimentacién- Textos Basicos de higiene de los
Alimentos- Roma, 2009
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2?1 608373
su mobservanc:a genera no solo para quien lo consume, sinc para toda la poblacién; en tanto
se habla de ia responsabllldad que le asiste a las partes intervinientes en eI sistema alimentario
donde confluyen quienes producen, transformen o manipulen ahmentos desde su produccién
hasta su afmacenamlento y consumo final; criterios que retoma eliMlnlsterlo de Salud y
Proteccion Somal al definir la inocuidad de los alimentos: n

1 |

“La inocuidad de los alimentos puede definirse como ef conjunto de condrcrones y medidas
necesarids, durante fa produccitn, almacenamiento, distribucion y preparac:én de los
ahmentos':para asegurar que, una vez ingeridos no representen un rfesgo aprecaable para la
safud. NoilSe puede prescindir de la inocuidad de un alimento al examinar.fa calidad, dado
que la mocurdad es un aspecto de la calidad. ;‘ ;‘
Todas Ias personas lienen derecho a que los alimentos que consumen sean inocuos. Es
decir que"rlo contengan agenfes fisicos, quimicos o biolégicos en n:vefes o de naturaleza tal,
que pongan en peligro su salud. De esta manera se concibe que la rnocurdad como un
atributo fundamental de fa calidad.

ii‘
f I-

Enlos ultrmos decenios, ha habido una sensibilizacion creciente acerca de fa impertancia de
un enfoque multidisciplinario que abarque toda fa cadena alimentaria, pliesto que, muchos
de los prob.femas de inocuidad de los alimentos tienen su origen en la produccrdn primaria.

La mocuidad de fos alimentos como un alributo fundamental de la cahdad 8@ genera en la
produccrdnd primaria es decir en la finca y se fransfiere a ofras fases de la cadena
alrmentana como el procesamiento, el empaque, el transporte, la comerc:ahzacrén y ain la
preparac:én del producto y su consumo. k
Para cumpf:r con un control integral de la inocuidad de los ahmenros 'a lo largo de las
cadenas productrvas se ha denominado de manera genérica la expresrén ‘de la granja y el
marala mesa 1

I

La mocu:dad en dichas cadenas agroalimentarias, se considera una responsabrlrdad
conjunta del gobierno, la industria y los consumidores, el gobierno cump!e la funcién de
gje de asta relacion al crear las condiciones ambientales y el marco normativo
necesanos para regular las actividades de la industria alimentaria en el pleno interés de
producrores y consumidores. |
[

Los prod ctores de alimentos por su parte son responsables de aphcallr y cumplir ias
d:rectnces rdadas por fos orgamnismos de control/gubernamentales, y de Ia aplicacion de
sistemas de aseguramiento de fa calidad que garanticen fa inocuidad de Ios alimentos.
Los transportadores de alimentos tienen la responsabilidad de seguir las d:rectnces que
dicte el gobrerno para mantener y preservar las condiciones estabtec:das para los
alimentos!mientras estos estén en su poder con destino al comercra!rzador o consumidor

final. | : ‘

Los comercrahzadores de alimentos cumplen con la importante funcion de preservar las
cond:crones de los alimentos durante su almacenamiento y d:strrbuc:én ademas de
aplicar, para algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos estab!ecrdos para la
preparac:én de los mismos. |
[
Los consumrdores como eslabon final de la cadena tienen como respons‘abmdad velar
que su preservacrén y/0 almacenamiento, y preparacion sean rdéneos para que el
alimento B'dqumdo no sea perjudicial. Ademas, deben velar por denunmar faltas
observadas en cualquiera de las etapas de la cadena. Todos somos consrmtdores”“
' |
Puede verse como de manera concatenada alrededor del tema de garantazar la inocuidad de los
alimentos confluyen responsabilidades entre  gobierno, mdustrla transportadores,
comermailzadores y consumidores; de ahi que valga la pena reiterar que es la Constitucién

* Ministerio de Salug y Proteccion Social. 10 de noviembre de 2016. <www.minsalud.gov. co/scIud/Documents/general—temp-

JLA%Z0INOCUIDADY% 20DE%20ALIMENTOS%20Y%20SU% 20IMPORTANCIA%20EN% 20L A% 20CADENA%20AGROALIMENT
ARIA. pdf> "
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Politica quien establece sera la ley quien regulara el control de la calidad de bienes y servicios
ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como seran responsables quienes en la produccion y
en la comercializacién de bienes y servicios atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado
aprovisionamiento a consumidores y usuarios, tal como lo sefiala el articulo 78:

"ARTICULO 78. La ley requiara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a
la_comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al piblico en su comercializacion.

Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en fa produccién y en la comercializacién de
bienes v sertvicios, afenten contra la salud_la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a

consumidores v usuarios.

El Estade garantizara la pariticipacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el
estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones

deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos.” (Subrayado y negrilla fusra
de teto) .

()

Para el caso que nos ocupa, de acuerdo al material probatorio recolectado, es claro para este
despacho que el investigado no garantizé la inocuidad de sus productos al infringir las normas
de buenas practicas de Manufactura —-BPM- contenidas en la Resolucion 2674 de 2013 y no
habra dudas respecto de quien con su actuar, apartandose de las disposiciones legales y
contraviniendo las reglas que ante la materia ha fijado el régimen sanitario, le asista soportar la
mayor cantidad de riesgo, asi como responsabilidad; pues al poner en riesgo la salud de la
comunidad, es llamado a reparar el estado de cosas; por ende se convierte en objeto de
reproche y sancion de |la autoridad administrativa, conforme a las reglas del debido proceso, el
derecho a la defensa y contradiccion.

Por otra parte, como se encuentra estipulado en los parrafos precedentes la legislacion
sanitaria es de orden publico y debe ser acatada, asi que no le es permitido a esta Direccion
hacer excepciones a la aplicacibn de la misma, a menos que estén expresamente
contempladas en la ley, lo contrario acarrearia sanciones de tipo disciplinario para el funcionario
en tal sentido. Al respecto el articulo 6 de |la Carta Politica prescribe lo siguiente:

"ARTICULO 6
Los particulares solo son responsables ante las autoridades por infringir la Constitucién v las leyes.
Los servidores ptblicos lo son por fa misma causa y por omisién o extralimitacién en el ejercicio de
sus funciones.”

Como autoridad publica, este Despacho actlia teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacion del ius puniendi del Estado, responde a la realizacion de los
principios constitucionales y la preservaciéon del ordenamiento juridico, como bien lo ha
manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

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

3 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorge Ivan Palacio Palacio.
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Ahora bien, Ia flnalldad de la actuaciéon sancionatoria es el cuestionar eI mcumpllmlento de los
deberes, proh1b|C|ones y los mandatos del ordenamiento sanitario por parte del investigado
quien puso en riesgo la salud como principio fundamental dentro de'nuestro ordenamiento,
desconoaendo gue su actividad es potencial generadora de riesgo sanftarlo y que le compete
velar por la lncorporacmn del analisis y gestiéon de riesgo a lo largo de todas las fases de su
cadena productlva la cual ha sido identificada y clasificada desde el punto de vista de riesgo
para la salud publrca a través de una norma técnica.

RESOLUCION No. 2021009978
R 24 de Marzo de 2021 it
of la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608373

1
Precisamente se hace referencia a la Resolucién 719 de 2015, medlante Ia cual se establece el

reglamento tecmco para clasificar los alimentos para consumo humano de acuerdo con el
riesgo en saludJ publica, en cuyo contenido se establecid que los allmentos que se fabriquen,
envasen o |mporten para su comercializacion en el territorio nacional, requerlran de notificacion
sanitaria, permlso sanitario o registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud
publica, de conformldad con la reglamentacion que expida el Mmlsterlo de Salud y Proteccidn
Social. , i

De lo anterlorrgente descrito, vemos que producir derivados lacteos (queso fresco variedad
doble crema), se ¢lasifica de la siguiente manera, como producto de ALTO RIESGO:

' 31:‘{

. THR
CATEGORIA SUBCATEGQR'A RIESGO

1 : A* M*™ | B™
1. LECHE, DERIVADOS LACTEOS Y w‘- :
PRODUCTOS DE LMITACION ADICIONADOS | 1.5 Quesos 1.5.1 Quesos frescos ( X
O NO DE NUTRIENTES U OTROS madurados) a
BIOCCMPONENTLES, DIFERENTES A LOS
DELGRUPO2 I

I 1
Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que el investigado, de
acuerdo con Iadclasmcacnon relacionada en la Resolucién 719 de 2015 numeral 1, categoria 1.5,
subcategoria 1!5 1; fabrica y procesa alimentos de ALTO RIESGO, por o que debe adelantar
todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias que las normas sanitarias
estipulan, pues’ siendo este tipo de normas las que regulan las condlcmnes de fabricacion,
almacenamlento etiquetado y comercializacién de alimentos objeto de wgllanma sanitaria, el fin
ultimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios tengan las condiciones de
inocuidad, calldad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos 'asociados a su uso y/o
consumo. i ﬁ.

H,
i

Entend:endosel el riesgo como la probabilidad de que este produzca, uﬁ efecto nocivo en la

il
salud publica como resultado de las actividades de elaboracion, fabncamon y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

5

El primer eler;pento a tenerse en cuenta para determinar ei rlesgo,‘isera la naturaleza del
alimento mlsmo‘ pues de acuerdo a la composicién y/o contenido de un’ producto alimenticio, se
podra con5|derar el mismo de alto o bajo riesgo, habida cuenta de Io! anterior la Resolucion
2674 de 2013 [se permite conceptuar respecto a lo considerado como allmento de alto riesgo
en el siguients ientldo 31. )
i §

“ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los ahmentos que pueden contener
m:croorgénrsmos patégencs y favorecer la formacion de toxmas o el crecrmfento de
m:croorganrsmos patégenos y alimentos que pueden contener productos qufmfcos nocivos.”

() § _ ‘

De acuerdo a o anterior y como se ha expresado en repetidas oportumdades la Resolucién 719
de 2015, carac{erlzo a las carnes, productos y los derivados carnicos como alimentos de “ALTO
RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA®, por ser un ambiente propicio para la reproduccién de
mlcrorganlsmos que pueden ser potenmalmente perjudiciales para la salud de los
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La salud | pinea
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consumidores. En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares
verificadas por los profesionales del INVIMA en el producto alimenticio fabricados por el
vigilado, configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud publica.

Para concluir, al realizar la valoracion integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso; dando aplicacién a los principios
de la sana critica determina que con las pruebas obrantes en el proceso, queda demostrada la
responsabilidad del investigado, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria de alimentos
al infringir reglas de buenas practicas de manufactura generando un riesgo en la salud publica
de los consumidores, lo que implica que sera objeto de sancidn.

Es asi que este Despacho encuentra que el sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO,
identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917, en calidad de propietario del
establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS infringié la normatividad sanitaria al no
cumplir con su compromiso fundamental de fabricar alimentos seguros, de calidad e inocuos,
poniendo con su actuar en riesgo la salud de los consumidores, situacion que fue evidenciada
en los documentos que soportan las diligencias de inspeccion, vigilancia y control, realizadas
por profesionales de este Instituto, asi como las diferentes infracciones resefiadas e imputadas,
vulnerando en especial las siguientes disposiciones:

La Resolucion 2674 de 2013 sefala:;

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las perscnas naturales y/o jurfdicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamienio, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de fos alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacidn, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacién de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢} A fas personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materfas primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el efercicio de las actividades de inspeccidn, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Pardgrafo. Se exceptta de la aplicacién de la presente resolucién el Sistema Oficial de Inspeccién,
Vigitancia y Control de la Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3361 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion addpiense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energla necesaria para el desarrollo de los procesos biolégicos. Se
entienden incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener

microorganismos patégenos y favorecer la formacién de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.
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[y
ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los affmentos que tienen poca
probabmcfad de contener microorganismos patégenos y normalmente no :favorecen Su crecimiento
debido a ’ras caracteristicas de los alimentos y los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivos. Wl
BUENAS !PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios bés:coé\ y:practicos generales de
higiene en fa manipulacidn, preparacién, efaboracién, envasado, a!macenam:ento fransporte y
d:stnbucwén' de alimentos para consumo humano, con el objeto de garant:zar que los productos en
cada una'] de las operaciones mencionadas cumplan con las cond:c:ones santtanas adecuadas, de
modo qué se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion. L
|
CONCEFI‘;I'O SANITARIO. Es ef concepto emitido por fa autoridad sanii a‘na una vez realizada la
mspeccrén vigilancia y control al establecimiento donde se fabnquen procesen, preparen,
envasern, Imacenen transporten, distribuyan, comercialicen, importen ¢ exporten alimentos o sus
materias mmas Este concepto puede ser favorable o desfavorable, depend.'endo de la situacién
encontrada H

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los anmentos no causaran daflo al
consumido|r cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que ‘Se destina.

! H l;

Articulo 4° Clasificacion de alimentos para consumo humano. E! !nvrma a fravés de la Sala
Especrahzada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comrsrdn Revisora, dentro de los
seis (6) méses siguientes a fa publicacién de la presente resolucion, propondré al Ministerio de
Salud y Protecc:dn Social, la clasificacion de alimentos para consumo humano para lo cual tendré
en cuentd: fas definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, ,rlarewstos en este acto.
Articulo 5 Buenas Practicas de Manufactura. Las aclividades de fab'ncac:én procesamiento,
preparacrcgn envase, almacenamiento, transporte, distribucion ycomerc:ahzacrén de alimentos, se
ceflirén aj 1los principios de las Buenas Précticas de Manufactura contémpladas en la presente
reso!uc:énl

; ,
|
Articulo 6 Condiciones generales. Los establecimientos destmados a la fabricacion,
procesam':ento preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos'deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a 'contmuac:dn

I
1.1. Estarén ubicados en lugares aislados de cualquier foco de msalubndad que represente riesgos
potencwales'para la contaminacion del alimento. :

I
1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacmn de basuras y
deberén tener supefficies pavimentadas o recubiertas con materiales que;f facwlrten el mantenimiento
sanitario eiﬁmprdan la generacién de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de ofras
fuentes dTI ‘cl:ontammac:dn para el alimento.
2.1 La eJ:ﬂcacrén debe estar disefiada y construida de manera que proteja fos ambientes de
producc:én e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u ofros contaminantes, asi como del
ingreso y rer'ugro de plagas y animales domésticos.

O‘ u_mu‘

rfcas, procesadoras y
onsumo de alimentos y

2.8. En Ios establecimientos que lo requieran, especialmente fas fa
envasadoras de alimentos, se debe contar con un érea adecuada para el,
descanso def personal que labora en el establecimiento.

i o

3.1. El aglua que se utilice debe ser de calidad pofable y cumplir con las normas vigentes
esrab!ecxdas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

.
1

3.3 Solamente se permite el uso de agua no potable, cuando la mrsma ‘ro ocasione riesgos de
contamination del alimento; como en los casos de generacion de vapor indirecto, fucha contra
incendios, lo refrigeracion indirecta. En estos casos, el agua no potable |debe distribuirse por un
sistema e tuberfas completamente separados e identificados por colores sin que existan
conex:ones cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua potable

i
.
|
|
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3.5. £f establecimiento debe disponer de un tangue de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
material de dicho tanque se realizaré conforme a lo establecido en las normas sanifarias vigentes y
debera cumplir con los siguientes requisitos:

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

5.3. El establecimiento dehe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos sélidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y olras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

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

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

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducide numero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. L 0s servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos para

la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel! higiénico, dispensador de jabdn,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos y

papeleras de accionamiento indirecto 0 no manual,

6.3. Se deben instalar iavamanos con grifos de accicnamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de
manos, en las areas de elaboracién o préximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas prdcticas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este propgsito.

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

Articulo 7. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion de
los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccién:

1.4. El sistema de tuberfas y drenajes para la conduccién y recoleccidn de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccién con rejiflas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2.1. En las éreas de elaboracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademaés, segtin el
fipo de proceso hasta una altura adecuada, las rmismas deben poseer acabado liso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que rednan los requisitos antes
indicados.

2.2, Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion.
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3.2. En !o posible, no se debe permitir el uso de techos falsos o doble' techos a menos que se
construyan con materiales impermeables, resistentes, lisos, de facil frmpfeza y con accesibilidad a
la cémara"supenor para realizar la limpieza, desinfeccion y desmfestacrénl
4.2, Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, debe‘aln estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y ofros contaminantes, y estan prowstas con malla anti
insecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resrstentes a la limpieza y la
mampulacrdn Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de proceso ‘deben tener proteccion
para ewtar contaminacioén en caso de ruptura. L} ‘
5.1. Las ;I)uen‘as deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser res:stentes ¥ de suficiente
amplrtudhdonde se precise, tendran dispositivos de cierre autométrcd y ajuste hermetico. Las
aberturas|entre las puertas exteriores y los pisos, y entre estas y las paredes deben ser de fal
manera que se gvite el ingreso de plagas.

“
7.3 Las ﬁmparas accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del fipo
de segurgldad y estar protegidos para evitar la contaminacién en caso’ 'de ruptura y, en generai,
contar conYuna ifluminacién uniforme que no altere los colores naturales. .

! :
Articulo 9 Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utmzados deben cumplir con las
sagurentes ondiciones especificas: ‘ :
. f,

2, Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir  con las
resoluciongs 683, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modffrquen iad:c:onen o sustituyan.

3. Todas} as superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, nol1 absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u,otras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentost}Podréan emplearse olras superficies cuando exista una jusnﬁcacron tecnolégica y
sanitaria especffrca cumpliendo con la reglamentacién expedida por ‘el Ministerio de Salud y
Proteccrcin Social. L‘ ‘

10. Las mesas y mesones empleados en el manegjo de alimentos deben tener superficies lisas, con
bordes sm!anstas y estar construidas con materiales resistentes, fmpermeables y de facil limpieza
ydesmfeccrén }L ‘

11. Los re!crplentes usados para materiales no comestibles y desechos] deben ser a prueba de
fugas, deb/damente identificados, construidos de material fmpermeable de facil timpieza y
desmfeccyén y, de ser requerido, provistos de tapa herméfica. Los mfsmos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles. .

I

Articulo 1 0. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requerirén
de las s:gurentes condiciones de instalacién y funcionamiento: 1‘ .
\

1. Los equos deben estar instalados y ubicados segun la secuenc;a iégica del proceso
tecnoiégfco desde la recepcién de las materias primas y demas mgred:entes hasta el envasado y
embalaje del producto terminado. .
3. Los equos que se utilicen en operaciones criticas para lograr ia mocu':r‘jad del alimento, deben
estar dotddos de los instrumentos y accesorios requeridos para la medrmén y registro de fas
vanables'bel proceso. Asl mismo, deben poseer dispositivos para perm:tfr. !a toma de muestras del

alimentlo y "Materias primas.

]
J

I
Articulo {[11. Estado de salud. E! personal manipulador de ahmentos \debe cumplir con los
s:gurentes |reqwsn‘os 1 ‘

| i o
1. Contar{con una ceriificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
ah’mentoscy La empresa debe tomar las medidas correspondrentesl para que al personal
manipufadior de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por Iol menos una vez al afio.

|
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Articulo 13. Plan de capacitacion. EI plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
E! enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicidn sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las préacticas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos &a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
' debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacidn se establecen:

10. De ser necesario el uso de guantes, estos deben mantenerse limpios, sin roturas o
desperfectos y ser tratados con el mismo cuidado higiénico de fas manos sin proteccion. El
material de los guantes, debe ser apropiado para la operacion realizada y debe evitarse la
acumulacién de humedad y contaminacion en su inferior para prevenir posibles afecciones
culéneas de los operarios. El uso de guantes no exime al operario de la obligacion de lavarse las
manos, segun lo contempla el numeral 4 del presente articulo.

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

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las aclividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los sigufentes requisitos:

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

3. Las materias primas & insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y semetidos
a analisis de laboratorioc cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
Juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las malerias primas e
nNsumaos.

6. Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las etapas de
procesoc, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y afteracion.

7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con maleriales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2612, 834 y 835
de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

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

Articuio 18. Fabricacion. Las operaciones de fabncacrén deben cumplir con los siguientes
requisitos:
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2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
mfcrobfoloEgrcos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de! fabncamén con el fin de
prevenrr]“tp detectar cualguier contaminacién, falla de saneam:ento incumplimiento de
especmcacrones o cualquier ofro defectc de calidad e inocuidad en' !as materias primas o el
alimento! matenales de envase y/o productc terminado.

li |
Articulo |19 Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materfas'primas deben cumplir con los siguientes requisitos: HE

.

1. El en %sado y embalado debe hacerse en condiciones que rmpfdan la contaminacion del
alimento’ o materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

2, Identrﬁcacrdn de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacién
de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en,c!ave o en lenguaje claro,
de forma wsrble legible e indeleble (Nimeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de producmdn fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en éuenta lo establecido en la
reso!uc:én 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o sustituya: A partir del lote, fecha
de vencifiiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos' laborados asf como de las materias primas ufilizadas en su fabncacrén No se aceptara
el uso de) adhesrvos para declarar esta informacion. 'i% 3

3. Reg:stros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote |a‘ebe levarse un registro,
legible y Con fecha de los detalles pertinentes de elaboracidn, procesam:ento ¥ produccién. Estos
registros 'se conservaran durante un pericdo que exceda el de la vida utrl del producto, salvo en
caso de n?ces:dad especifica, no se conservardn mas de dos afios. u :

| /]
Articulo 20 Prevencion de la contaminacion cruzada. Con el pirc|>pds:to de prevenir la

contamrnac:én cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos: ]

I
1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamfento se tomaran
medidas eﬂcaces para evitar la contaminacion de los alimentos por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso. '~ 1:.

6. Cuan ci)! sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (Iava botas, pediluvios ©
mstalac.'on s para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de acc:onam;ento no manual y
toalias deSechabIes o secador de manos, aspiradoras de polvo ! i y,‘ contaminacién, eftc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de'contammac:én de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
¥ desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso' o 'de manipulacién de los
productos! i

Articulo 21 Control de la calidad e inocuidad. Todas las oper‘a'crones de fabricacion,
procesamfento envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercaahzac:dn y expendio de
los ahmenté;s deben estar sujetas a los controles de calidad e mocu:dad apropiados. Los
procedfm:entos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos Naturales o inevitables a niveles tales que no representen rresgo para la salud. Estos
controles Vénarén segun el tipo de afimento y las necesidades del estabfecrmwento y deben
rechazar t|i|3do alimento que represente riesgo para la salud del consum/dor ‘

i .
Articulo 22 Sistema de control. Todas fas fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
control y aseguram:ento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventfvo y cubrir fodas las
etapas del p ocesamiento del alimento, desde la obtencién de materias prrmas e insumos, hasta la
d:strrbucrdn de productos terminados, el cual debe contar como m:mmo con fos siguientes
aspectos

i
1. Especrfr aciones sobre las malerias primas y productos termrnadol‘ Las especificaciones
definen completamente fa calidad de fodos los productos y de todas Ias{matenas primas con los
cuales sof} lelaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacrén hberacrén retencion o
rechazo.

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

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboralorio, especificaciones y meéltodos de
ensayo deben garantizar que los resuftados sean confiables y representativos del lote analizado.

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben tener accesc a un laboratoric de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren 0 envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal tecnico idéneo en las areas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del personal
manipulador de alimentos.

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

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

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asf como
las concentraciones ¢ formas de uso, tiempos de contacito y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccidn.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraesfructura, elementos, &dreas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sélidas, lo cual
tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, &reas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente; fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de fos requisites
fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de fos mismos.
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Articulo}:28. Aimacenamiento. Las operaciones de almacenamrento deben cumplir con las
srgwentes'cond:c:ones o
J
3. Ef almacenam:ento de los insumos, materias primas y productos termrnados se realizard de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas cond.'c;ones que puedan afectar la
rnocurdaalfunc:onahdad e integridad de los mismos. Ademas se deben‘rdennﬁcar claramente y
llevar reg:srros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de wda
}

4. £l almacenamrento de los insumos, materias primas o productos;termmados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacién minima de 60 cenﬁmetros con respecto a las
paredes panmetraies y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por Io:menos 15 centimetros de manera que se permita la rnspecc;én limpieza y fumigacion,
si es el caso. ll

|

i

6. tf almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos; a'!a empresa ¢ gue se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada debe realizarse en un
&rea 0 depOs:to exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse c!aramente se lfevara un libro
de regrstro]en el cual se consigne la fecha vy la cantidad de producto, las sq(:das parciales ¢ totales
Y Ssu destmo final. Estos productos en ningun caso pueden destrhérse al reproceso para
elaboracidn de alimentos para consumo humano. Estos registros estarén & disposicion de la
autoridad®Sanitaria competente. | ‘
1
7. Los plagu:c:das detergentes, desinfectantes y ofras sustancias pehgrosas que por necesidades
de uso sé"encuentren dentro de fa fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rotulo en que
se mforme sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben“ almacenarse en 4reas
:ndependrentes con separacién fisica y su manipulacion s6lo podra hacerla el personal idéneo,
evitando fa contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente identificadas,
orgamzadas sefializadas y aireadas. | ‘

Evidenciada Iad responsabilidad del investigado en los hechos probados prewo a establecer el
tipo de 1-3anc|or|1I a imponer, es necesaric analizar los criterios respecto .a la graduacion de las
sanciones contenldos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, el cual senala

"Articulo 50 ‘Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en Ieyes especrafes la gravedad
de ias faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas sé graduaran atendiendo a
los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables: I

Daﬁo“!!a! peligro generado a los intereses jurfdicos tutelados. i‘ |
Benef: o econdémico obtenido por ef infractor para sf o a favor de un ercero

Reincidencia en la comision de fa infraccion. .:: M

Res;sienc;a negativa u obslruccion a la accion investigadora o de superws:én

Ut.rl:zac.'On de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
rnfraccrén u ocultar sus efectos. \l

Grado tie prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes 0 se hayan aplicado
las normas legales pertinentes. ;

Renuencva o0 desacato en el cumplimiento de las drdenes fmpamdas por la autoridad
compe?ente H

ReconOc.'mrento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.”.

AL

b

:
]
!

(...)

Para el presenteJ 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: | 3

|

Frente al numeral 1°, no existe prueba que determine que se genero un dlamo pero si generd un
peligro al 1ncun';|.pl|r con las disposiciones sanitarias que inciden en la salud‘lndlwdual o colectiva
de los consumidores de los productos que se fabricaban o elaboraban en el establecimiento
propiedad delflsefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO, |dent|f|cado con ceédula de

ciudadania N(gu!' 4198917, investigado en el presente tramite admm strativo de caracter
:!‘ ‘ Pagina 17
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sancionatorio; lo cual quedd demostrado con la necesidad que tuvo esta autoridad sanitaria para
dar aplicacion de la medida sanitaria de SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y/O SERVICIOS
DEL ESTABLECIMIENTO, la cual tuvo ocurrencia el 9 de mayo de 2018 (folios 15 al 17), razén
por la cual ha de considerarse estas circunstancias como agravantes de la sancion.

Respecto del numeral 2°, en la actuacidon administrativa adelantada no se demostré que el
investigado, haya obtenido beneficio en las condiciones descritas como consecuencia de la
infraccidon a la normatividad sanitaria encontrada, determinandose asi la existencia de un
atenuante en las conductas endilgadas al momento de entrar a calificar el presente tramite
sancionatorio.

‘En cuanto al numeral 3°, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del instituto,
se encontré que el sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO, identificado con cédula de
ciudadania No. 4.198.917 no ha sido objeto de sancidén por lo tanto, este criterio sera aplicado
como atenuante de la sancién a imponer.

En relaciéon con el numeral 4°, no existe prueba dentro del plenario que demuestre actuaciones
de resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision por parte del
investigad; o gue conlleva a tener tal condiciéon como una forma de atenuar fa sancién.

Respecto del numeral 5°, se observa que el sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO ne
utilizé medios fraudulentos o traté de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a la
normatividad sanitaria o sus efectos.

De acuerdo a lo sefalado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que revisado lo actuado en
el expediente, no se evidencié que el investigado haya tomado medidas correctivas, razén por
la cual ha de considerarse este criterio como agravante de la sancién a imponer,

Segun lo dispuesto en el numeral 7°, existe prueba que demuestra la renuencia y desatencion
en el cumplimiento del investigado a las ordenes impartidas por el INVIMA, ya que pese a
contar con requerimientos y exigencias efectuadas en visita del 14 de marzo de 2018, para el
09 de mayo de 2018 de identifica que las condiciones que afectan las buenas practicas de
manufactura (BPM) no han cambiado, al igual que no se efectuado la inscripcién ante la
Direccién de Alimentos y Bebidas del Invima via web, circunstancia que sera tenida como
agravante de la sancidn.

Frente al contenido del numeral 8° por parte del investigado no hubo reconocimiento o
aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas; por lo anterior este criterio no
serd aplicado.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, se concluye que el sefor JOSE DANILO
CASTRO GUERRERO, identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917, en calidad de
propietario del establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de las
personas gue consumian los productos lacteos, queso fresco variedad doble crema, el cual
fue elaborado sin cumplir con las buenas practicas de manufactura y requisitos de produccion
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente.

Una vez demostrada la infraccién, la Ley @ de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente: :

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciaré proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunia infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se frate de producltos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademéds de evidenciar la presunia infraccién, existan
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mdfc.'os" frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya determinado el
mcumpnm:ento de las medidas sanitarias de seguridad. ;
Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nac:onai y adaptados a nivel
terntorrai' ‘ ‘

La ent:dad encargada de hacer cumplir las disposiciones samtanas,rmpondré mediante acto
admfnrstratwo alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestac;én '

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 safanos minimos legales
mensua!es vigentes; '
c. Decomrso de productos; s
d. Suspenwén o cancelacién del registro o de fa licencia, y il

e. Crerre *emporal o definitivo del establecimiento, edificacion o serwcro'respectrvo "

1

En consecuengja, el sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERO, |dentaf|cado con cédula de
ciudadania NcaT 4.198.917, en calidad de propietario del establecimiento’ denommado LACTEOS
LAS VEGAS ]Ien el presente proceso sancionatorio es acreedor de SANCION consistente en
MULTA de DIECIOCHO {18) salarios minimos mensuales legales vngentes

1
|
|
|

CALIFICACION DE LA FALTA

El sefior JOSE DANILO CASTRO GUERRERQ, identificado con ce&ﬂiié\ de ciudadania No.
4.198.917, en cahdad de propietario del establecimiento denominado LACTEOS LAS VEGAS

infringié las d|sp05|0|ones sanitarias al:

1. Fabricar ylo procesar productos derivados lacteos, tales como queso sin cefiirse a los
principios de Iias buenas practicas de manufactura estipuladas en Iai‘normattwdad sanitaria
vigente para el dla 9 de mayo de 2018, fecha en que se realiz¢ la visita, lespec:]almente por:

1.

AL N
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Los alrededores de la planta estan sin pavimentar. Se ewdencréron objetos en desuso
en un clarto cercano al area de envasado. Contrariando lo establecudo en los numerales
1.1y 1l|3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013, I

i
i
El area de produccion no cuenta con un mecanismo que evite dué en el momento que
se abrql!el portén principal evite el ingreso de polvo y plagas. Se! observan entreluces en
algunas puertas del area de proceso lo gue no evita el ingreso de plagas. Contrariando

cido en el numeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

lo estab

No hayirarea social. Contrariando lo establecido en el numera‘ 2.8 del articulo 6,
Resolumon 2674 de 2013. :EL
No exlste programa ni analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo y calidad
del agua no existen resultados analisis de laboratorio que permltan establecer la
potab|||dad de la misma. Contrariando lo establecido en el numeral'4 del articulo 26 de la

Resoiucllon 2674 de 2013, 1

l ‘:
El agualprowene de acueducto veredal, sin embargo no se Ilevan registros del control
diario de coloro residual. Contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del articulo 6 de
la Resoliucmn 2674 de 2013. I :

|

| ]
No hay, |§ient1flca0|on de las tuberias. Contrariando lo establecid Ln el numeral 3.3 del
articulo e de la Resolucién 2674 de 2013. I‘
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El tanque no se encuentra identificado, no hay registros de la limpieza del tanque de
almacenamiento. Contrariando lo establecido en el numeral 3.5 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
sdlidos. Contrariando Io establecido en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién
2674 de 2013. ‘

Los recipientes para la recoleccion interna de los residuos sélidos o basuras no son
suficientes y no estan identificados. Contrariando lo establecido en el numeral 5.1 del
articulo 6 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No hay instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los residuos
sélidos. Contrariando lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 - numeral 2
del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se tienen identificados los residuos peligrosos ni su correspondiente manegjo y
disposicién. Contrariando lo establecido en el numeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No existe programa y procedimientcs especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo. Contrariando lo establecido en el numeral 3
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

El darea de produccion no cuenta con un mecanismo que evite que en el momento que
se abra el portén principal evite el ingreso de polvo y plagas. Se observan entreluces en
algunas puertas del area de proceso lo que no evita el ingreso de plagas. Algunas cajas
eléctricas no cuentan con tapa lo que pueden albergar plagas. Contrariando lo
establecido en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccidén de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013.

No se tienen claramente los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccién. Contrariando lo establecido en el
numeral 1 del articulo 26, de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con sitio definido y con seguridad para el almacenamiento de los productos
utilizados el detergente utilizado es de uso doméstico. Algunos productos no se
encontraban debidamente rotulados. Contrariando 1o establecido en el numeral 7 del
articuto 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

Actualmente utilizan el servicio sanitario de |la casa aledaha al establecimiento.
Contrariando lo establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No hay vestieres ni casilleros. Contrariando lo establecido en el numeral 6.1 del articulo
6 de la Resolucién 2674 de 2013.

El lavamanos no se encontraba en funcionamiento. En el area de proceso no hay
lavamanos cercano. Contrariando lo estabtecldo en el numeral 6.3 del articulo 6 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con filtro sanitario. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo
20 de la Resolucién 2674 de 2013.
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|

No ha hawsos alusivos a la necesidad de lavarse las manos desbues de ir al bafio o de
cualquler cambio de actividad ni de practicas higiénicas. Contrariando lo establecido en
el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013. }g ¥

|

|
1

22.No hay reconocimiento médico a manipuladores. Contrariando ‘lo establecido en el

23.No hay

24.No CueI

artlculc|) 11 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013, T
| 3§| 1:

sitio adecuado para la disposicion de guantes. Contrarlando lo establecido en el

numeralll 10 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

I
€ itan con dotacion completa para visitantes. Contrar:ando lo establecido en el
numerai 14 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013. ‘ ‘
il

25. No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacién de alimentos,

gue contenga la metodologia, duracion, cronograma y temas especn‘lcos acorde con la
empresa ‘el proceso tecnoldgico y al desempefio de los operarlos Contrariando lo
stablemdo en el Articulo 1 y articulo 13 de |a Resolucién 2674 de 2013

26. No hay avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumphmlento de las practicas

hlglenlcas Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1 del artmuio 13 de la Resolucién
2674 d& 2013, ‘ 1‘

27.Se ewd ncian rejillas no adecuadas. Contrariando lo establec:ido en el numeral 1.4 del

articul0}7 de la Resolucién 2674 de 2013. I

28 Se e\ndenman paredes en regular estado de limpieza. Contrariando lo establecido en el

numeral 2.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013. ; .

29.Las umones entre las paredes y entre éstas y los pisos no cuentan con este disefio

redongljleado Contrariando lo establecido en el numeral 22 del articulo 7 de la

Resollcion 2674 de 2013. ;;: :

ll il

I
30 El techo cercano al cuarto frio de producto terminado presenta deﬁmenc&as de limpieza y

31

en regu']ar estado de mantenimiento. Contrariando lo establemdo ‘en el numeral 3.1 del

artlculo de la Resolucion 2674 de 2013. I :

. Se ewdenman algunas puertas y ventanas con deficiencias de !|mp|eza y regular estado
de mantenlmlento Contrariando lo establecido en ios numerales 4.2 y 5.1 del articulo 7
de la Resolumon 2674 de 2013.

i
32.Se ewdencnan angeos con deficiencias de limpieza. Contrarnan’do lo establecido en el

numeral 4.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013. i

33.Se e\ndencnan algunas lamparas sin proteccion adecuada para ewtar la contaminacién

en caso de ruptura y se encuentran con deficiencias de I|mp|eza Contrariando lo
establécido en el numeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucién 26?4 de 2013.

I il

34. Se evidencia mesa de material no sanitaric (madera) lo que no facilita su limpieza. Se

N
obser\"ra un ventilador con deficiencias de mantenimiento (corrosmn y deficiencias de

Ilmpteza Contrariando lo establecido en los numerales 2, 3 yt“IO del articulo 9 de la
Resoluiclon 2674 de 2013. |

35.No cuentan certlﬂcacmnes expedidas por el fabricante de los equos y superficies en
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contacto con el alimento en la que se indigue la inclusién de Ias sustanmas y materiales
utilizadds que se presentan expresamente en la reglamentacuon colombiana o dentro en
las Ilsias politicas de los referentes internacionales referidos en :ella, de acuerdo a la
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resolucién 683, 4142 y 4143 de 2012, Contrariando lo establecido en el numeral 2 del
articulo 9 de la Resolucién 2674 de 2013,

No hay recipientes para materiales no comestibles. Contrariando lo establecido en el
numeral 11 del articulo @ de la Resoluciéon 2674 de 2013,

Algunos equipos no estan ubicados segun la secuencia logica el proceso tecnolégico.
Contrariando o establecido en et numeral 1 del articuto 10 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se realizan algunas variables de proceso sin embargo no hay registros. Contrariando lo
establecido en ef numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

El empaque de la puerta del cuarto frio de producto terminado se encuentra en regular
estado y con deficiencias de limpieza. No hay registros de temperaturas del cuarto frio.
Se evidencian condesados en tuberia del cuarto frio. Contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existen procedimientos escritos para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad. Solo se hacen controles de
acidez;, pero no se llevan registros. El establecimiento no cuenta con andlisis de
laboratorio que permita verificar lo establecido en la resolucién 2508 de 2012 en cuanto
andlisis de contenido de grasas saturadas. Contrariando lo establecido en el articulo 21
de la Resolucién 2674 de 2013.

No estan definidos los controles a realizar a las materias primas e insumos antes de su
uso. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 16 de la Resolucién 2674
de 2013. ‘ ' '

Los insumos se almacenan en la oficina. Alguncs insumos no estaban debidamente
rotulados. Contrariando lo establecido en los numerales 6 y 7 del articulo 16 - numerales
3 y 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay certificacion de los envases que indiguen que las materias primas declaran la
inclusién en las listas positivas, ni declaracién de las sustancias de fabricacién ni el no
uso de las sustancias y materiales prohibidos, no incluye el cumplimiento de limites de
migracion global y especifica incluyendo metales pesados de acuerdo con lo establecido
en las resoluciones 683 y 4143 e 2012. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del
articulo 17 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

Los envases se almacenan en la oficina. Contrariando lo establecido en el numeral 5 del
articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013

Se realizan los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo), sin
embargo no hay registros de los controles requeridos en las etapas criticas del proceso.
Contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de
2013, ' '

El area de envasado no se encuentra totalmente separada del area de proceso.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de
2013, - : :

El area de envasado no se encuentra totaimente separada del area de proceso.
Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de
2013.
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48. La panta no garantiza la trazabilidad en todas las etapas ‘criticas del proceso.
Contrafiando lo establecido en los numerales 2 y 3 del art|culo 19 de la Resclucidn

e

2674d 2013. !

artlcu!o 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

49. No hay procedimiento de devoluciones. Contrariando lo establemdo en el numeral 6 del
j i
i

50. No disponen de manuales e instrucciones, guias y regulacién donde se describan los
detalles esenciales de equipos, proceso y procedimientos requendos para fabricar o
-procesar productos. Contrariando lo establecido en el numera ‘2 del articulo 22 de la
Resolucu‘)n 2674 de 2013. N
i

51. No se1llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencna volumen,
rotamon condiciones de conservacion, etc) y producto termmado nc se tienen criterios
de aceptamon liberacion y rechazo para los mismos. Para los' productos terminados no
cuentan con los analisis para la determinacién del contenido de]grasas saturadas con el
fin de establecer el cumplimento de la resolucién 2508 de '2012. Contrariando lo
estabiemdo en el numeral 2 del articulo 16 - numeral 1 del artlculo 22 de la Resolucién
2674 de 2013. ‘

* |

52. Solo Iti:'.uentan con un cronograma de muestreo pero este no es especifico, no hay
reglstros de ejecucién. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la
Resold'cmn 2674 de 2013. }1
¢
53.Los procesos de produccion y control de calidad no estan: Iisajo responsabilidad de
profesmnales 0 técnicos idéneos. Cuentan con personal empmco Contrariando lo
establemdo en el Articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

f I
54. No exusten manuales de procedimiento para servicio y manten:miento preventivo y
correctivo de equipos. Contrariando lo establecido en e Art|culo 22 numeral 2 - Articulo
25 deira Resolucion 2674 de 2013. ‘ ,
55. No cujentan con procedimientos de calibracion de eqguipos. Contranando lo establecido
en e’i /Il\rtlculo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.
1
56. La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de ‘ un laboratorio externo.
Contra|r|ando lo establecido en el Articulo 23 de la Resolucion 26?4 de 2013.
| il
En mérito dele Io anteriormente expuesto, la DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,

’I\I

I

'I
' RESUELVE: l‘

ARTICULO PRIMERO Imponer al sefior JOSE DANILO CASTRO GLJERRERO identificado
con cedula de ciudadania No. 4.198.917, en calidad de propletano del establecimiento
denommado LACTEOS LAS VEGAS sancion consistente MULTA de DIECIOCHO (18) salarios
minimos menﬁsuales legales vigentes salarios minimos legales mensuyales vigentes, suma que
debera ser cancelada una vez se encuentre ejecutoriada la presente\provrdenaa utilizando
como unlcos medios de recaudo valido i) el Pago Electromco ~ PSE (Débito desde
cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombla) y ii) el pago en
efectivo o t:heque de gerencia mediante comprobante con {codlgo de barras, de
conformidad|eon establecido mediante CIRCULAR No. 2000-064- 2020 .expedida el 8 de junio
de 2020 porlla Secretaria General del Instituto Nacional de V|g|Ianr|a de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA l

El no pago dgl valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccion co'aqtiva.
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RESOLUCION No. 2021009978
_ 24 de Marzo de 2021
or la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608373

ARTICULO SEGUNDO. Notificar por medios electrénicos, la presente resolucion al sefior JOSE
DANILO CASTRO GUERRERO, identificado con cédula de ciudadania No. 4.198.917, y/o
apoderado, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020, y en concordancia con lo establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la
Resolucion 2020012926 del 3 de Abril de 2020 y el paragrafo del Articulo 2 de la Resolucién
2020020185 del 23 de Junio de 2020, advirtiéndole que contra la misma séio 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 la
notificacion en los términos y condiciones sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento en que la notificacién o comunicacién no pueda hacerse de forma electrénica se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(O hgarasummis ¢

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Sandra Gonzélez M.
Revisé: Ma Lina Pefia C.
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