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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000052 De 19 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 notificacién del
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2021010862

PROCESO SANCIONATORIO 201608703

EN CONTRA DE: BAIRON JULIAN FORERO RUIZ

FECHA DE EXPEDICION: 30 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 23 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. 2021010862 sdélo 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 notificaciéon en los términos vy
condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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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 (27) folios, copia integra de la Resolucion No. 2021010862
proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608703.

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, derivados carnicos y
lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especiaimente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201608703 adelantado en contra del sefior BAIRON
JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105,786.289, en calidad
de propietario del establecimiento denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A, de acuerdo con
los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2020015323 del 27 de noviembre de
2020, inicié el proceso sancionatorio No. 201608703 y trasladé cargos en contra del sefior
BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289,
propietario del establecimiento AVENA EL BUEN SABOR S.A., (Folios 45 al 56).

2. Mediante oficio con radicado No. 20202043535 del 22 de diciembre de 2020, se le comunicé
al sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, que debia indicar correo electrénico para recibir
las notificaciones y comunicaciones en relacién con las actuaciones administrativas que se
encuentren en curso (folios 57 y 58).

Teniendo en cuenta lo anterior, y en vista de que el investigado no presentd correo
electrénico, se procedid a surtir la notificacidon mediante el envio del aviso No. 202000002
del 5 de enero de 2021, a la direccién fisica del investigado (folios 59 al 84). Se evidencia a
folio 85 segun Guia RA299807073CO0O que el aviso fue devuelto a la direccion del remitente.

Por lo anterior, y en aras de garantizar el debido proceso, se procedié a publicar el aviso N°
2021000002 del 05 de enero de 2021, en la pagina web www.invima.qov.co servicios de
informacion al ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, del dia 7 de enero de 2021 al
14 de enero de 2021, quedando notificado el dia 15 de enero de 2021 (folios 86 al 98).

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

4. Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior BAIRON JULIAN FORERO
RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289, propietario del
establecimiento AVENA EL BUEN SABOR S.A., no presento escrito de descargos.

5. Con Auto No. 2021001170 de fecha 18 de febrero de 2021 se establecié dar apertura a la
etapa probatoria dentro del proceso sancionatorio No. 201608703, adelantado en contra del
sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No.
1.105.786.289, propietario del establecimiento AVENA EL BUEN SABOR S.A. (folios 127 al

129).

6. Mediante el oficio con radicado No. 20212005105, se comunicd al investigado el auto de
pruebas No. 2021001170 del 18 de febrero de 2021 y el término establecido para la
presentacién de alegatos (folios 130 al 132).

7. Vencido el término |legal establecido para el efecto, el sefior BAIRON JULIAN FORERO
RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289, propietario del
establecimiento AVENA EL BUEN SABOR S.A., no presento escrito de alegatos de

conclusion.
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RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

DESCARGOS

Teniendo en cuenta que el sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de
ciudadania No. 1.105.786.289, en calidad de propietario del establecimiento denominado
AVENA EL BUEN SABOR S A, no presenté escrito de descargos, este Despacho no hard
pronunciamiento al respecto y prosigue con el analisis de las pruebas oportuna y legalmente
incorporadas, y de este modo establecer la responsabilidad que asiste a la misma.

PRUEBAS

E! articulo tercero del Auto de Pruebas No. Auto No. 2021001170 de fecha 18 de febrero de
2021 (folios 127 al 129) dispuso incorporar |as siguientes pruebas documentales:

1. Oficio 7303-2620-18 con radicado 201830007656 del 21 de agosto de 2018, mediante el
cual el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid a esta
Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A, (Folic 1).

2. Acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos de fecha 14 de agosto de 2018,
realizada por profesionales de este instituto en las instalaciones del establecimiento
denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A, propiedad del sefior BAIRON JULIAN
FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289 (Folios 8 al
18).

3. Protocolo de evaluacion de rotulade general de alimentos envasados realizado al
producto "CREMA EL BUEN SABOR CANELA BOLSA POR 500 gr". (Folios 19 al 21)

4. Protocolo para la verificacion del cumplimiento del rotulado nutricional de alimentos
envasados y empacados realizado al producto "CREMA EL BUEN SABOR CANELA
BOLSA PO 580 gr". (Folios 22 al 26)

5. Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 14 de agosto de 2018,
consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DEL ESTABLECIMIENTO Y
DESTRUCCION DE ETIQUETA 41.4 kg (Folios 27 al 30).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas por parte del sefior BAIRON
JULIAN FORERO RUIZ, identificade con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289, propietario
del establecimiento denominade AVENA EL BUEN SABOR S.A, procediéndose a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Asi entonces, el Instituto entrard a valorar las pruebas decretadas mediante Auto No.
2021001170 del 18 de febrero de 2021, sefaladas en el titulo anterior:

Respecto del oficio 7303-2620-18 con radicado 201830007656 del 21 de agosto de 2018,
mediante el cual El Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid las
diligencias administrativas adelantadas en el establecimiento AVENA EL BUEN SABOR S.A,
propiedad del sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, ias cuales dan cuenta de la
inobservancia e incumplimiento de las normas sanitarias, consignadas en el Acta de inspeccién
sanitaria a fabricas de alimentos de fecha 14 de agosto de 2018, cbrante en |os folios 8 al 18,
donde verificadas las condiciones higiénico sanitarias de las locaciones, se emitio el concepto
sanitario DESFAVORABLE; asi mismo en el protocolo de evaluacion de rotulade general de
alimentos envasados, obrante a folios 19 al 21, y en el protocolo del rotulado nutricional para
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RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

alimentos envasados folios 22 al 26, fueron descritos los incumplimientos a las Resolucion 5109
de 2005 y 333 de 2011 respectivamente.

En el mismo sentido, se tiene que el Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos de
fecha 14 de agosto de 2018, en donde se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE (folios 8
al 18) corresponde a documento mediante el cual no solo se verifican las condiciones fisicas de
las instalaciones de acuerdo a las buenas practicas, sino que ademas confronta el cumplimiento
de la reglamentacién sanitaria vigente para establecimientos dedicados a la produccién y
elaboracion de productos derivados lacteos, los cuales elabora el investigado aludido, de ahi
que se predique su conducencia, pertinencia, necesidad y utilidad para el esclarecimiento de las
condiciones de tiempo, modo y lugar de la conducta esgrimida como infractor a las normas
sanitarias, mientras que da certeza frente al incumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, segun visita del 14 de agosto de
2018,

Asi entonces se tiene como prueba documental debidamente aportado al proceso, |a cual se da
dentro de las labores de vigilancia y control del Instituto con ocasion de una actuacion
administrativa, tiene amplia relevancia ya que consigna los incumplimientos a las buenas
practicas establecidas por las normas sanitarias y ha sido apreciada sin limitacion alguna, esto
es, puesta a disposicion del investigado desde el mismo momento en que se surtié la diligencia
y tuvo la oportunidad de controvertir.

Por su parte el "Protocclo de rotulado general de alimentos envasados y empacados realizado
el 14 de agosto de 2018 al producto "Crema E! Buen Sabor a caneia, bolsa por 580 gramos "
(Folios 19 al 21)" y el Protocolo de rotulado nutricional para alimentos envasados y empacados
realizado el 14 de agosto de 2018 al producto " Crema El buen Sabor a canela” bolsa por 580
grs " (Folios 22 al 26)", corresponden a documentos mediante los cuales no solo se verifican las
condiciones del rotulado yfo etiquetado del producto, sinc que ademas confrontan el
cumplimiento de la reglamentacion sanitaria vigente para su realizacion, de ahi que se predique
su conducencia, pertinencia, necesidad y utilidad para el esclarecimiento de las condicicnes de
tiempo, modo y lugar de la conducta esgrimida como infractora a las normas sanitarias,
mientras que dan certeza frente al incumplimiento a las condicione de rotulado general y
nutricional de alimentos, establecido en la normatividad sanitaria vigente, segun visita de 14 de
agosto de 2018.

Es de vital importancia, recabar al investigado, el riesgo que genera el incumplimiento de las
disposiciones sanitarias en lo concerniente a las condiciones y medio ambiente apto para la
elaboracion de un alimento, pueden traer como consecuencia la no garantia para los
consumidores de un producto inocuo y la confiabilidad de presentar deficiencias o efectos
adversos al momento de injerirlos.

Sea el caso mencionar que la medida sanitaria de seguridad aplicada, (folios 27 al 30), goza de
pertinencia, conducencia y necesidad para formar la conviccién de la autoridad administrativa
en lo que respecta a la existencia de hechos objeto de debate en la presente actuacién
sancionatoria, alli se identifican incumplimientos a requisitos que de acuerdo a consideraciones
del funcionario que atendid la visita generan riesgo para la salud de los consumidores, motivo
por el cual en ejercicio de esa facultad de prevencion se aplicé medida sanitaria de seguridad
cautelar para prevenir, mitigar, controlar o eliminar caracteristicas de los hechos que afecte o
pueda afectar la salud de la poblacion.

El documento en mencién se constituye en prueba documental y demuestra los incumplimientos
por parte del investigado, en consecuencia, la necesidad del Instituto de suspender de forma
inmediata las actividades con las cuales se podria afectar la inocuidad de los productos alli
elaborados.
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RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

La medida sanitaria se aplicé en aras de salvaguardar |a salud publica, conforme lo dispone el
articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, en concordancia con el articulo 576 de la Ley 9 de
1979, este documento es una prueba indiscutible del incumplimiento a las disposiciones de |a
Ley sanitaria por parte del sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, quien dada su actividad
econémica debe conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su
naturaleza de orden publico, Vale advertir que esta acta de aplicacion de medida sanitaria es un
documento publico que goza de presuncion de legalidad, y fue realizada por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control.

Ha de advertirse al sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, que las normas sanitarias de
alimentos son de estricto cumplimiento y se constituyen para evitar cualquier riesgo que pueda
generar la realizacion actividades de transformacion de productos alimenticios para consumo
humano sin garantizar las buenas practicas de manufactura, asi como salvaguardar la salud del
conglomerado colombiano. Sea del caso traer a colacion lo dicho por la Honorable Corte
Constitucional:

‘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
anarqula que la imposibitita” '

Precisamente, es este riesgo lo que quiso evitar el legislador al instituir la prohibicién de este
tipo de conductas reprochables, con el fin de salvaguardar la salud como principio fundamental
dentro de nuestro ordenamiento,

Para concluir, al realizar la valoracion integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso, dando aplicacion a la valoracion
con principios de la sana critica, concluye gue con las pruebas obrantes en el proceso queda
demostrada la responsabilidad del implicado, por incumplimiento a la normatividad sanitaria
generando un riesgo en la salud publica 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 contaminacion y las enfermedades generadas por su consumo, lo que implica
que sera objeto de sancion.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad del sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, propietario del establecimiento
denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria
vigente en desarrollo de las actividades de fabricacion, procesamiento, transformacion y/o
conservacion de derivados lacteos como helados de leche.

ALEGATOS

Teniendo en cuenta que el sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de
ciudadania No. 1.105.786.289, en calidad de propietario del establecimiento denominado
AVENA EL BUEN SABOR S.A, no presentd escrito de alegatos de conclusién, este Despacho
no hara pronunciamiento al respecto.

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 Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién
del INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y

" Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9* de 1978 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, 5109 de 2005 y 333 de
2011, y Ley 1437 de 2011.

De lo anterior, se predica que es procedente entrar a decidir de fondo la presente actuacién
administrativa, teniendo en cuenta que el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y
control de los establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos
mencionados y a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe
adelantar los procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccidon, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razén que
se solicité que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

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

"La actividad sancionatoria de la Administracién tiene su fundamentc en la busqueda de la
“realizacién de los principios constitucionales" que “gobiernan la funcién publica, 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 éella se ha trazado en el ejercicio de
sus funciones. (i) Uno de los objetivos de la potestad sancionatoria administraliva, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. 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 texto)?

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articuio deberéan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

1 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-585 de 2010. M.P. Jorge Ivan Palacio Palacio.
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RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

Articulo 24°. Direccibn de Responsabilidad Sanitania, Son funciones de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion. vigifancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asunios competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacién
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demés autoridades y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resullado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(-.)
Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes

infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas pertinentes.

()

De acuerdo a los incumplimientos plenamente evidenciados por este instituto en el
establecimiento AVENA EL BUEN SABOR S A, propiedad del sefior BAIRON JULIAN FORERQ
RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289, infracciones plasmadas en las
actas de control sanitario y de aplicacion de medida sanitaria de fecha 14 de agosto de 2018, y
protocolo de evaluacion de rotulado general y nutricional, de la misma fecha, se concluye que,
el vigilado no cumplid con su deber de cefirse a los principios de buenas practicas de
manufactura establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, entendidas estas segun el Ministerio
de Salud y Proteccién Social como:

‘La inocuidad de los alimentos puede definirse como el conjunto de condiciones y medidas
necesarias durante la produccién, aimacenamiento, distribucién y preparacién de los alimentos
para asegurar que, una vez ingeridos no representen un riesgo apreciable para la salud. No se
puede prescindir de la inocuidad de un alimento al examinar la calidad, dado que la inocuidad es
un aspecto de la calidad.

Todas las personas tienen derecho a que los alimentos que consumen sean inocuos. Es decir que
no contengan agentes fisicos, quimicos o biolégicos en niveles o de naturaleza tal, que pongan en
peligro su salud. De esta manera se concibe que la inocuidad como un atributo fundamental de la
calidad.

En los ultimos decenios, ha habido una sensibilizacién creciente acerca de ia importancia de un
enfoque muitidisciplinario que abarque toda la cadena alimentaria, puesto que, muchos de los
problemas de inocuidad de los alimentos tienen su origen en la produccion primaria.

La inocuidad de.los alimentos como un atributo fundamental de la calidad, se genera en la
produccién primaria és decir en Ia finca y se transfiere a otras fases de la cadena alimentaria como
el procesamiento, el empaque, el transporte, la comercializacién y ain la preparacién del producto
y Su consumo.

Para cumplir con un control integral de la inocuidad de los alimentos a lo largo de las cadenas
productivas se ha denominado de manera genérica la expresién: “de la granja y el mar a la mesa".

La inocuidad en dichas cadenas agroalimentarias, se considera una responsabilidad conjunta del
gobierno, la industria y los consumidores, el gobierno cumple la funcién de eje de esta relacion al
crear fas condiciones ambientales y el marco normativo necesarios para regular las actividades de
la industria alimentaria en el pleno interés de productores y consumidores.
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Los productores de alimentos por su parte son responsables de aplicar y cumplir las directrices
dadas por los organismos de conltrol/gubernamentales, y de la aplicacién de sistemas de
aseguramiento de la calidad que garanticen la inocuidad de los alimentos.

Los transportadores de alimentos tienen la responsabilidad de seguir las directrices que dicte el
gobiemo para manlener y preservar las condiciones establecidas para los alimentos mientras estos
estén en su poder con destino al comercializador o consumidor final.

Los comercializadores de alimentos cumplen con la importante funcién de preservar las
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distribucion, ademas de apiicar, para
algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de los
mismos.

Los consumidores como esfabon final de la cadena tienen como responsabilidad velar que su
preservacion y/o almacenamiento, y preparacién sean idéneos para que el alimento adquirido no
sea perjudicial. Adem4as, deben velar por denunciar faltas observadas en cualquiera de las etapas
de la cadena. Todos somos consumidores™

A su turno la Organizacion Panamericana de Salud ha indicado respecto de la inocuidad de los
alimentos, lo siguiente:

El acceso a alimentos inocuos y nutritivos en cantidad suficiente es fundamental para mantener
la vida y fomentar la buena salud. Asi mismo los alimentos insalubres que contienen bacterias,
virus, parasitos o sustancias quimicas nocivas causan méas de 200 enfermedades, que van desde
la diarrea hasta el cancer.

La inocuidad de los alimentos, la nutricién y la seguridad alimentaria estan inextricablemente
relacionadas. Los alimentos insalubres generan un circulo vicioso de enfermedad y malnutricion,
que afecta especialmente a los lactantes, los nifos pequefios, los ancianos y los enfermos. Al
gjercer una presion excesiva en los sistemas de atencion de la salud, las enfermedades
transmitidas por los alimentos obstaculizan el desarroflo econdmico y social, y perjudican a las
economias nacionales, al turismo y al comercio.

(-..)

Los alimentos insalubres plantean amenazas para la salud a escala mundial y ponen en peligro la
vida de todos: los lactantes, los nifios pequefios, las embarazadas, las personas mayores y las
personas con enfermedades subyacentes son particularmente vulnerables. Las enfermedades
diarreicas afectan cada aflo a unos 220 millones de nifios, de los que 96 000 acaban muriendo.

Los alimentos insalubres generan un circulo vicioso de diarrea y malnutricion que compromete el
estado nutricional de los més vuinerables.

En la Conferencia Internacional sobre Inocuidad Alimentaria celebrada en Addis Abeba en febrero
de 2019 y el Foro internacional sobre Inocuidad Alimentaria y Comercio celebrado en Ginebra en
2019 se reiteré la importancia de la inocuidad de los alimentos para lograr los Objetivos de
Desarrollo Sostenible. L.os gobiernos deben elevar la inocuidad de los alimentos al rango de
prioridad de salud publica, puesto que desempefian una funcién capital en la formulacién de
politicas y marcos normativos, y en el establecimiento y aplicacién de sistemas eficaces en maleria
de inocuidad de los alimentos.

La contaminacion de los alimentos puede producirse en cualquiera de las etapas del proceso de
fabricacién o de distribucién, aunque la responsabilidad recae principalmente en el productor. Sin
embargo, una buena parte de las enfermedades transmitidas por los alimentos se deben a
alimentos que han sido preparados o manipulados de forma incorrecta en el hogar, en

! Ministerio de Salud y Proteccién Social. 10 de noviembre de 2016. <www.minsalud gov.co/salud/Documents/generai-temp-
JOLA%20INOCUIDAD%20DE%20ALIMENTOS%20Y%20SU%20IMPORTANCIA%20EN%20LA% 20CADENAY% 20AGROALIMENT

ARIA.pdf>
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establecimientos que sirven comida o en los mercados. No todos los manipuladores de alimentos y
consumidores entienden la importancia de adoptar practicas higiénicas bésicas al comprar, vender
y preparar alimentos para proteger su salud y la de la poblacién en general. Todos podemos
contribuir a garantizar que los alimentos sean inocuos.*

Por otra parte, en el entendido que la Constitucién Politica, establece que la ley regulara el
control de la calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, y seran
responsables quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y servicios atenten
contra |a salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios, tal
como lo sefiala el articulo 78:

"ARTICULO 78. La ley regulard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a
la comunidad, asf como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion.

Serén responsables, de acuerdo con fa ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios.

El Estado garantizaré la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el
estudio de las disposiciones que les conciemen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democréaticos intermnos.”

Es de anotar, que como se encuentra estipulado en los parrafos precedentes, la legislacion
sanitaria es de orden publico y como tal debe ser acatada, sin que sea permitido a esta
Direccion hacer excepciones a la aplicacion de la misma si no es las que estén expresamente
contempladas en la ley, ya que esto acarrearia sanciones de tipo disciplinario para el
funcionario que actuara en tal sentido. Al respecto el articulo 6 de la Carta Politica prescribe lo
siguiente:

"ARTICULO 6

Los particulares sblo son responsables ante las autoridades por infringir ta Constitucién y las leyes.
Los servidores publicos lo son por la misma causa y por omisién o extralimitacién en el ejercicio de
sus funciones.”

Se reitera que quien tiene un establecimiento como el del investigado, en la cual se desarrollen
actividades sujetas a vigilancia por parte de las autoridades que garantizan y protegen la salud
publica, estan obligados a cumplir todos los requisitos que demandan las normas sanitarias,
porque de ello depende la calidad e inocuidad de los productos y consecuentemente, la salud
de los consumidores,

Es por eso que con los incumplimientos a los requisitos de calidad establecidos en las normas
sanitarias, este Instituto encontré la necesidad de adoptar lo dispuesto en el articulo 52 de la
Resolucién 2674 de 2013, que reza:

“Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contempiado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que o modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Precisamente es este riesgo lo que quiso evitar el legislador al instituir la prohibicién de este
tipo de conductas reprochables, con el fin de salvaguardar fa salud como principio fundamental
dentro de nuestro ordenamiento.

' inocuidad de los alimentos OMS.
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Por otra parte, es menester sefalarle que la Resolucién 719 de 2015, mediante la cual se
establece el reglamento técnico para clasificar los alimentos para consumo humano de acuerdo
con el riesgo en salud publica, establecié que los alimentos que se fabriquen, envasen o
importen para su comercializacion en el territorio nacional, requeriran de notificacién sanitaria,
permiso sanitario o registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud publica, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

De lo anteriormente descrito, vemos que los derivados lacteos, se clasifica de la siguiente

manera. SRR
GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA RIESGO ]
A. M.- 8'00 ]
1. LECHE, DERIVADOS LACTEOS Y | :
PRODUCTOS DE IMITACION 1.1.2. Derivados lacteos X ;
ADICIONADOS O NO DE 1.1, Leche y derivados | bebibles o cuchareables, {
NUTRIENTES U OTROS lacteos bébales o | saborizados y/o fermentados { l
BIOCOMPONENT ES, cucharearles  (se | (por ejempilo yogur. kumis. { ,
DIFERENTES A LOS DEL GRUPO 2 axcluyan los | kéfir, laches cultivadas con !
productos de 1.5) | bifidobaclerias). |

Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que el sefior BAIRON JULIAN
FORERO RUIZ, de acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015
numeral 1, categoria 1.1, subcategoria 1.1.2; 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 condiciones de fabricaciéon, almacenamiento, etiquetado y
comercializacion de alimentos objeto de vigilancia sanitaria, el fin tltimo de estas disposiciones
es que los productos alimenticios tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad
necesarias para evitar dafos y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

Entendiéndose el riesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en la
salud publica como resultado de las actividades de elaboracion, fabricacion y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

El primer elemento a tenerse en cuenta para determinar el riesgo, sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerdo a la composicién y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra considerar el mismo de alto o bajo riesgo, habida cuenta de lo anterior la Resolucién
2674 de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de alto riesgo
en el siguiente sentido:

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacion de toxinas o0 el crecimiento de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.”

De acuerdo con lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucion
719 de 2015, caracteriz6 a los Derivados Lacteos como alimento de "ALTO RIESGO PARA LA
SALUD PUBLICA", por ser un ambiente propicio para la reproduccion de microrganismos que
pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores. En este punto este
Despacho se permite indicar que |as situacicnes 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.

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

Teniendo en cuenta que, tal como lo establece la FAO?®, la etiqueta del alimento proporciona
informacion al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable que el
investigado fabrique y rotule sus productos, sin contar con un registro sanitario debidamente
expedido, hecho que tiene la potencialidad de comprometer la inocuidad, trazabilidad y
seguridad del alimento.

En cuanto al tema relacionado con el cumplimiento de requisitos de rotulado, se crearon con el
fin de brindar al consumidor informacién sobre el producto lo suficientemente clara y
comprensible de modo que no induzca a engafo o confusién y permita realizar una eleccion
informada, por su parte la materia prima debia contar con la identificacion apropiada y
pertinente, ajustada a la normatividad y en idioma oficial, para permitir una adecuada utilizacion
de los mismos. Todo lo anterior debia contener la informacién bésica, técnica y normativa de |a
informacién relevante del producto y de las materias primas.

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en reiterar que la funcién del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producte lo
suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engafio o confusion y permita
realizar una eleccion informada, motive por el cual se creod la Resolucion 5109 de 2005, la cual
‘establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben
cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”.

Por otro lado, memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacién de
alimentos a las disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcion,
leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve 0 huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a
informar al consumidor sobre las caracteristicas de un alimento.,® razén por la cual, el hecho de
que el investigado no haya cumplido con dicha normatividad de rotulado, puede llegar a generar
confusion al consumidor final del producto, quien confla en que la informacién alli plasmada es
veraz, y protege su salud y calidad de vida.

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

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

? http://www.fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es/
€ Dr. Pablo Morén Lic. Elizabeth Kleiman Lic Celina Moreno (2010} Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenocs Aires -
Argentina. Gula de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4
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Lo anterior, de acuerdo a que cuando un fabricante, proveedor o productor por el medio que
sea, comenzando por la etiqueta y/o rotulo, le da una informacién sobre ciertc producto al
consumidor, éste confia en que dicha informacién sea completa, veraz y transparente, motivo
por el cual, el consumidor final basa su eleccién de la informacion leida y suministrada, a través
de la etiqueta o la publicidad que se haga del mismo, de acuerdo a que es la unica informacion
que se tiene del mismo, y si el fabricante, proveedor, comercializador o distribuidor del producto
no suministra la informacién adecuada y correcta, estd afectando la confianza del consumidor
que lo induce en un error, y también la salud del mismo, que se basa su lectura de informacion
presentada para poder adaquirirlo.

Consecuente con lo anterior, se precisa que el fin de estas exigencias, definiendo ios requisitos
de rotulado y/o etiquetado, es proteger la salud y calidad de vida, en aras de contribuir a
satisfacer las necesidades alimenticias, nutricionales y de salud de la poblacién, teniendo en
cuenta la mision del INVIMA la cual se encamina a "Proteger y promover la salud de la
poblacién, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.”

Asi entonces y en relacién con el registro sanitario, fabricar y rotular los alimentos sefialados en
las condiciones indicadas, es una infraccion de elevada trascendencia en el ambito de la salud
publica, porque respecto del registro sanitario, debe indicarse que es este documento el que
garantiza |la calidad y naturaleza sanitaria del mismo; respecto al registro sanitario la Honorable
Corte Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de Abril del 2000, Magistrado Ponente:
Dr. VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor. Nestor Javier Gonzéalez Guatame, indicé sobre su
naturaleza:

“Asl se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una dobie
naturaleza, por un lado constituye una obligacién para quienes desean desarrollar determinada
actividad econémica y, ademas, es un servicio que garantiza la calidad del producto y por el
cual se justifica el cobro de a tasa. De este modo, si la obligacién de registro es un mecanismo
estatal de control de calidad y, por ello, una limitacién de la libertad econémica, encaminada en
primera medida a la proteccién de! consumidor, es también una certificacién sobre la calidad
de los productos, en beneficio de su comunidad” (lamado fuera de texto)

De conformidad con el articulo 3 de a Resolucion 2674 de 2013: El registro sanitario " Acto
administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se auloriza a una persona
natural o juridica para fabricar, procesar, envasar, importar y/o comercializar un alimento de alto riesgo en
salud publica con destino al consumo humano”; asi mismo el permiso sanitario: “Acto administrativo
expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o
juridica para fabricar, procesar, envasar, importar y/o comercializar un alimento de riesgo medio en salud
publica con destino al consumo humano”: y finalmente |a notificacion sanitaria: "Namero consecutivo
asignado por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o
juridica para fabricar, procesar, envasar, importar y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud
publica con destino al consumo humano”, Por |o tanto en los rétulos y empaqgues de los productos,
debe declarar el que le fue otorgado y no otro, pues esto impide la correcta identificacion de los
productos en el mercado, su seguridad sanitaria y la trazabilidad de los mismos, en especial
para el control sanitario que ejercen ias autoridades competentes, como es el presente caso.

Asi las cosas, es de alta importancia para los grandes y pequefios empresarios, ya que si
distinguen en el mercado con REGISTRO SANITARIO dan al consumidor final la confianza y
certeza de que se trata de un producto de CALIDAD y SEGURO, y es la herramienta mas
importante para generar el desarrollo y la evolucion de la empresa.

Para concluir, al realizar |a 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
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al infringir los preceptos descritos en las Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005 y 333 de
2011 en lo que refiere a las condiciones sanitarias y Buenas Practicas de Manufactura que se
deben observar durante la fabricacion, procesamiento, empaque y rotulado de los productos
alimenticios destinados para consumo humano, generando un riesgo en la salud publica de los
consumidores, lo que implica que sera objetc de sancion.

Es asi que este Despacho encuentra que el sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289, propietario del establecimiento
denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A, 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, situacién que fue evidenciada en los
documentos que soportan las diligencias de control sanitario realizadas por profesionales de
este Instituto, asi como las diferentes infracciones resefiadas e imputadas, vulnerando en
especial las siguientes disposiciones:

La Resolucién 2674 de 2013, sefala:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanilarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segtn el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

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

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas € Insumos;

d) A las auloridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccién, vigifancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién adbptense 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 desarroflo 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 FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;
b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engafio o confusion respecto de su composicién intrinseca y uso,
¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores deciarados en el rétulo o que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
que se denomine como este, sin serio;
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d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a I0 contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o nolificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién de alimentos, se
cefiirén a los principios de las Buenas Préacticas de Manufactura contempladas en la presente
resoiucion.

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacioén:

(..
2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe estar diseflada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

()

6. INSTALACIONES SANITARIAS

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 reducido numero de operarios (no
més de 6 operarios), se podra disponer de un barfio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de 10s recursos requerndos
para la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual

6.3. Se deben instalar javamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el
secado de manos, en las dreas 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 practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este proposito.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracibn de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion;

{..)

5. PUERTAS

5.2. No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior a las areas de elaboracion;
cuando sea necesario debe utilizarse una puerta de doble servicio. Todas las puertas de las
4reas de elaboracion deben ser, en lo posible, autocerrables para mantener ias condiciones
atmosféricas diferenciales deseadas.

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

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

(..)

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

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste fa aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
afo.

{.)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especlficos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefto de los operarios y la condicién sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 10. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacién de alimentos.

PARAGRAFO 2o0. EI manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estén bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia 0 monitoreo; ademds, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a lomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador
de alimentos debe adoplar las précticas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacion
se establecen:

(...)

4. Lavarse las manos con agua y jabén desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacién para el alimento. Serd obligatorio realizar la
desinfeccion de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso as! lo
Jjustifiquen.

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

(...)
2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una protecciéon apropiada
contra ia contaminacion,

(..)

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

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

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacién
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién 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 fabricacién, tales como congelacion,
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deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
confaminacibn del alimento.

2. Se deben establecer y regisirar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolbégicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir © detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumpliimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

4. Los meétodos de esterilizacion, irradiacion, ozonizacién, cloracidn, pasteurizacion,
ultrapasteurizacién, ulira alta temperatura, congelacion, refrigeracién, control de pH, y de
actividad acuosa (Aw) entre ofros, que se ulilizan para destruir y evitar el crecimiento de
microorganismos indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de
fabricacion, procesamiento, manipulacion, distribucién y comercializacion, para evitar fa alteracioén
y deterioro de los alimentos.

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para que no
se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a
otros tipos de deterioro o contaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una
etapa del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de
alimentos susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera,
deben emplearse temperaturas altas (> 600C) o bajas no mayores de 40C +/-20C segin sea el
caso.

6. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de la contaminacién.

()

9. Las areas y equipos usados en la fabricacion de alimentos para consumo humano no deben
ser utilizados para la elaboracién de alimentos o productos de consumo animal o destinados a
otros fines.

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacién del
alimento o materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

()

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

(..)
3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garanlizar que los resuffados 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 alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroilar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a 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 desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
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como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sélidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &areas, recursos y
procedimientos que garanticen une eficiente labor de recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicién final de fos desechos sdlidos, lo
cual tendré que hacerse observando ias normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propésito de evitar la contaminacién de los alimentos, éreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacién 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 lrata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suminisiro, tratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccién
de redes y tanque de almacenamiento, conlroles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

()

ARTICULO 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
deberé obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la
presente rasolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o
Registro Sanitario (RSA), expedido por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) quien asignaré la nomenclatura de identificacion del producto;: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y control sanitario.

La Resolucién 3168 de 2015, sefala:
ARTICULO 1o. Modifiquese el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013, el cual quedaré asi:

“Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario y Registro Sanitario.
Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resclucién, Ia
correspondiente Notificacién Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro Sanitario
(RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
quien asignard la nomenclatura de identificacién del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun procesc de transformacion, tales
come granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pals o importados, para utilizacién exclusiva
por la industria y el sector gastronémico en la elaboracién de alimentos y preparacién de
comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacién y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones 0

Pagina 16

0§10 Naroral ge v anc a de Vad camenios y AT merias - 1t
(XXX 3

Oficina Principak: Cra W N* G4 - 28 - Boota
Administrativo: Cra QO N° 64« 60 n " l 'O

(3 24800 . PR Nl e Vigivie B Wearwrte | Nt
wwawinvima.gov.co



] x
La salud
es de todos

e,

RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automética y con
revisién posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso, Para dichos trémites, el Invima definiré los procedimientos correspondientes”.

Por otra parte, La Resolucion 5108 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnico
sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y
materias primas de alimentos para consumo humano®, establece:

Articulo 1°, Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se seftalan ios requisitos que deben cumplir fos rotulos o eliquetas de los envases
o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asf como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre
el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y que
permita efectuar una eteccién informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican
a los rotuios o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados 0 empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean
productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias serén las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano
envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7, 8, 8, 10, 11, 12, 15, 16,
17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demés que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberén actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.
Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberdn cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucién, sin perjuicio del cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

()

ARTICULO 40. REQUISITOS GENERALES. Los rotulos o etiquetas de los alimenfos para
consumo humano, envasados o empacados, deberdn cumplir con los siguientes requisitos
generales:

1. La etiqueta o rétulo de los alimentos no deberd describir 0 presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equlvoca o0 engafiosa o susceptible de crear en modo alguno una
impresién errénea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningin aspecto.

(..)

5. Los alimentos envasados no deberdn describirse ni presentarse con un rétulo o rotulado
empleando palabras, ilustraciones o representaciones gréficas que se refieran o sugieran directa
o indirectamente cualquier otro producto con el que el producto de que se lrate pueda
confundirse, ni en una forma tal que puede inducir al consumidor o comprador a suponer que el
alimento se relaciona en forma alguna con otro producto.

6. Cuando utilicen representaciones gréficas, figuras o ilustraciones que hagan alusion a
ingredientes naturales que no contiene el mismo y cuyo sabor sea conferido por un saborizante
artificial, en la etigueta o rétulo del alimento junto al nombre del mismo debe aparecer, la
expresién "sabor artificial”.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En
la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o
etiqueta de los alimentos envasados 0 empacados debera aparecer ia siguiente informacion:

()

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberé indicar la verdadera naturaleza del alimento, normaimente deberd ser
especlfico y no genérico:

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

a) La lista de ingredientes deberé ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista
en el término “ingrediente” o la incluya;

b) Deberén enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de la fabricacién del alimento,

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o més ingredientes, estos deben
declararse como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado inmediatamente
de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m),
Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la legisiacion
sanitaria vigente, constituya menos del 5% del alimento, no serd necesario declarar los
ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefian una funcién tecnolégica en el
producto acabado

5.2.3 En la lista de ingredientes debera emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo
previsto en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

a) Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de
ingredientes, y

b) El nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En este caso, podran emplearse ios
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente:

TABLA 1.
NOMBRES GENERICOS CORRESPONDIENTES A INGREDIENTES.

Clases de ingredientes Nombres genéricos

Aceites refinados distintos del aceite de ofiva.  "Aceite”, junto con el término
“vegetal™ o "animal’, calificado con el
término “hidrogenado” o
‘parcialmente hidrogenado”, segin

sea el caso.

Grasas refinadas. “Grasas”, junto con el término
"vegetal’ o "animal”, segun sea el
€aso.

Almidones distintos de los almidones “Almidén", “Fécula".

modificados quimicamente,

Todas las especies de pescado, cuando este  “Pescado”,
constituya un ingrediente de otro alimento y

siempre que en el rélulo y la presentacion de

dicho alimento, no se haga referencia a una

determinada especie de pescado.

Toda clase de carne de aves de corral, cuando “Carne de aves de corral”,
dicha carne constituya un ingrediente de otro

alimento y siempre que en &l rétulo y la

presentacion de dicho alimento no se haga

referencia a un tipo de carne de aves de corral.

Toda clase de queso, cuando un queso o una “Queso”.
mezcla de quesos constifuyan un ingrediente

de otro alimento y siempre que en el rétulo y Ia
presentacion de dicho alimento no se haga

referencia a un tipo especifico de queso.

Pagina 18

"GO NASAAY! 36 Y PanGa de VOa Zaenios y AT rariss  rema
g (X

Oficina Principal Cra 12 1% O - 28 - i’ '

Administrativo: Crii 9V &2 - 60 n " l |O

(2 N0 Tt G e s P Vo arenin | hacrit
I wwwinvima, gov.co



La salud
es de todos

Mihsalud

RESOLUCION No. 2021010862

(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

Todas las especias y extractos de especias en
cantidad no superior al 2% en peso, solas o
mezcladas en el alimento,

Todas las hierbas aromaticas o partes de
hierbas arométicas en cantidad no superior al
2% en peso, solas 0 mezcladas en el alimento.

Todas ias clases de preparados de goma
utifizados en la fabricacién de ia goma base
para la goma de mascar,

Sacarosa
Dextrosa anhidra y dextrosa monohidratada.
Todos los tipos de caseinatos.

Manteca de cacao obtenida por presién
extraccion o refinada.

Frutas confitadas, sin exceder del 10% del
peso del alimento.

‘Especia’, “especias”, 0 mezclas de
especias”, “condimentos” segun sea
el caso.

"Hierbas aromaticas” 0 "mezclas de
hierbas aromaticas”, segun sea el
caso.

“Goma base".

"Azicar”,
"Dextrosa” o “glucosa”.
“Caseinatos”.

“Manteca de cacao”.

"Frutas confitadas"

c) No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. deberan declararse siempre por sus
nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de polio;

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
perienecientes a las distintas clases, deberdn emplearse los siguientes nombres genéricos. junto
con el nombre especifico y se podré anotar de manera opcional el namero de identificacion

internacional:

1. Acentuador de sabor.

2. Acidulante (4cido).

3. Agente aglutinante.

4. Antiaglutinante.

5. Anticompactante.

6. Antiespumante.

7. Antioxidante.

8. Aromatizante.

9. Blanqueador.

10. Colorante natural o artificial,

11. Clarificante.

12. Edulcorante natural o artificial.

13. Emulsionante o Emulsificante.

14. Enzimas.

15. Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante o Estabilizador.

18. Gasificante.

19. Gelificante

20. Humectante,

21. Antihumectante.

22. Incrementador del volumen o leudante.
23. Propelente.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.
25. Sal emulsionante o sal emulsificante.
26. Sustancia conservadora 0 conservante.
27. Sustancia de retencién del color.
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28. Sustancia para el tratamiento de las harinas.
29. Sustancia para el glaseado.
30. Secuestrante;

e) Cuando se trate de adifivos alimentarios que pertenezcan a las respectivas clases aprobados
por el Ministerio de la Proteccion Social o en su defecto figuren en las listas del Codex de Aditives
Alimentarios cuyo uso en los alimentos han sido autorizados, podrén emplearse los siguientes
nombres genéricos:

1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Sabor(es) - Saborizante(s).

2. Almidon{es) modificado(s).

La expresion “aroma” deberd estar calificada con los términos ‘naturales”, ‘idénticos a los
naturales”, “artificiales” o con una combinacién de los mismos, segun corresponda;

f) Cuando un aditivo requiera alguna indicacién o advertencia sobre su uso se debe cumplir lo
establecido en la legislacién sanitaria vigente;

g) Cuando se utilice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rétuio del
producto alimenticio que este contiene Amarillo niumero 5 o Tartrazina;

h) Cuando a un alimento le sea adicionado Aspartame como edulcorante artificial se debe
incluir una leyenda en el rétulo en el que se indique: “FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA",

)
5.3 Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido nelo deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacional),

5.3.2 El contenido neto deberé declararse de la siguiente forma:

a) En volumen, para los alimentos liquidos;

b) En peso, para los alimentos soélidos;

¢) En peso o volumen, para los alimentos semisélidos o viSCOSOS.

5.4. Nombre y direccién

5.4.1 Debera indicarse el nombre o0 razén social y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso. precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO

5.6, Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

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

(..)
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el nimero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente

ARTICULO 60. PRESENTACION DE LA INFORMACION EN EL ROTULADO O
ETIQUETADO. La informacién en el rotulado o etiquetado de alimentos se presentard de la
siguiente forma:

1. Los rotulos que se adhieran a los alimentos envasados deberan aplicarse de manera que ho
se puedan remover o separar del envase.

2. Los datos que deben aparecer en el rotulo, en virtud de la presente reglamentacion deberan

indicarse con caracteres claros, bien visibles, indelebles y faciles de leer por el consumidor en
circunstancias normales de compra y uso.
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3. Cuando el envase esté cubierto por una envoltura, en esta deberé figurar toda la informacién
necesaria, o el rotulo aplicado al envase deberé poder leerse facilmente a través de la envoltura
exterior y no debera estar oculto por esta.

4. El nombre y el contenido neto del alimento deberdn aparecer en la cara principal de exhibicién
en la parte del envase con mayor posibilidad de ser mosirada o examinada, en el mismo campo
de vision. En el tamafio de las letras y numeros para la declaracién del contenido neto, se debe
utilizar la informacién contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente
resolucion.

Iguaimente ia Resolucién 333 de 2011 “Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para
consumo humano” sefala:

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento
técnico a través del cual se seflalan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotutado o
etiquetado nutricional de los alimentos envasados 0 empacados nacionales e importados para
consumo humano que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin de proporcionar af
consumidor una informacién nutricional lo suficientemente clara y comprensible sobre el
producto, que no induzca a engafio o confusién y le permita efectuar una eleccién informada.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el reglamento
técnico que se establece mediante la presente resolucion aplican a los alimentos para consumo
humano envasados 0 empacados, en cuyos rotulos o etiquetas se declare informacion
nutricional, propiedades nutricionales, propiedades de salud, o cuando su descripcién produzca el
mismo efecto de las declaraciones de propiedades nulricionales o de salud.

(.)
8.4 Condiciones generales para la declaracién de nutrientes. La declaracion de nulrientes

cumplira las siquientes condiciones generales:

{..)

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

(..)

ARTICULO 26. ESPECIFICACIONES DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL. La
tabla de informacién Nutricional cumplird fas condiciones generales y especlficas que se
establecen a continuacion:

26.1 Condiciones generales.

26.1.1. La informacién nutricional deberéa aparecer agrupada, presenfada en un recuadro, en urn
lugar visible de la etiqueta, en caracteres legibles y en color contrastante con el fondo donde esté
impresa.

Evidenciada la responsabilidad del implicado en los hechos probados, previo a establecer el
tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios respecto a la graduacion de las
sanciones contenidos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, el cual sefala:

"Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de ias sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
los sigufentes criterios, en cuanto resultaren aplicables:
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Dano o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero

Reincidencia en la comisién de la infraccién

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

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar ia infraccién u
ocultar sus efectos,

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad competente.
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.”.

()

R L=

el

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

Frente al numeral 1°, no existe prueba que determine que se generé un dario, pero si generé un
peligro al incumplir con las disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva
de los consumidores de los productos que se fabricaban por parte del sefior BAIRON JULIAN
FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289, en su
establecimiento denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A lo cual quedé demostrado con la
necesidad que tuvo esta autoridad sanitaria para dar aplicacion a la medida sanitaria consistente
en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DEL ESTABLECIMIENTO Y DESTRUCCION DE
ETIQUETA 41.4 kg, razén por la cual ha de considerarse esta circunstancia como un agravante
de la sancién a imponer.

Respecto del numeral 2°, en la actuacién administrativa adelantada no se demostré que el
investigado haya obtenido beneficio en las condiciones descritas como consecuencia de la
infraccion 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 !a base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que, el sefior BAIRON JULIAN FORERQO RUIZ, no ha sido objeto de
sancion anteriormente, es decir, no hay reincidencia en la conducta, circunstancia que se tiene
como atenuante en el presente caso.

En relacion con el numeral 4°, no existe prueba dentro del plenario que demuestre actuaciones
de resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervisién por parte del
investigado; |o que conlleva a tener tal condiciéon como una forma de atenuar la sancion.

Respecto del numeral 5°, no se cuentan con elementos que permitan inferir que el sefior
BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289,
haya utilizado medios fraudulentos o tratd de ocultar por intermedio de tercera persona la
infraccidn a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo tanto, se tendra como atenuante.

De acuerdo con lo sefalado en el numeral 6°, no se demostro dentro de la presente
investigacion administrativa grado de prudencia o diligencia del inquirido, para atender los
deberes previstos, por lo tanto este criterio sera aplicado como agravante al momento de tasar
la sancién.

Segun lo dispuesto en el numeral 7°, no existe prueba que demuestre renuencia o desacato por
parte del investigado, por lo tanto, este criteric sera tenido en cuenta como atenuante de la
sancién a imponer.
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Frente al contenido del numeral 8°, por parte del sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, no
hubo reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas, por
cuanto el vigilado no presenté defensa; asi las cosas, este criterio no sera aplicado a favor del
investigado al momento de tasar Ia respectiva sancion.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, se concluye el sefior BAIRON JULIAN
FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289, en calidad de
propietario del establecimiento denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A, es responsable por
el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de las
personas consumidoras de los productos lacteos elaborados en su establecimiento, los cuales
fueron elaborados sin cumplir con las buenas practicas de manufactura, estipuladas en la
normatividad sanitaria vigente.

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, sefala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2018, 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 auloridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o viofacién al régimen sanitario.
Cuando se lrate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya determinado el
incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

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

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o aigunas de fas siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho.

a. Amonestacion,

b Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10000 salarios minimos legales
mensuales vigentes;

¢. Decomiso de productos,

d. Suspensién o cancelacion del registro o de la ficencia, y

e. Cierre temporal o definitivo def estabiecimiento, edificacién o servicio respectivo.”

(.

En consecuencia, e! sefor BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de
ciudadania No. 1.105.786.289, propietario del establecimiento denominado AVENA EL BUEN
SABOR S.A en el presente proceso sancionatorio es acreedor de SANCION consistente en
MULTA de VEINTE (20) salarios minimos mensuales legales vigentes.

CALIFICACION DE LA FALTA

El sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No.
1.105.786.289, en calidad de propietario del establecimiento denominado AVENA EL BUEN
SABOR S A infringio las disposiciones sanitarias al:

|. Elaborar, procesar y rotular Crema de Avena sabor canela en bolsa por 580 gramos, marca
AVENA EL BUEN SABOR SA), declarando el Registro Sanitario RSAE0221508 el cual no
existe, considerandose un alimento fraudulento, contraviniendo o establecido en la
Resolucién 2674 al tenor del articulo 37 modificado por el articulo 1° de la Resolucién 3168
de 2015 en concordancia con el Articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucién 5109 de 2005.
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{l. Fabricar y/o procesar derivados lacteos (AVENA en diferentes sabores), sin cefirse a los
principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, segun acta de fecha 14 de agosto de 2018, por cuanto:

1. Se observan entreluces en la parte inferior de la puerta de ingreso. La puerta de ingreso
de area de proceso permanece abierta y no cuenta con doble puerta que la separe del
exterior. Incumpliendo el numeral 2.1. del Articulo 6 y numeral 5.2 del Articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013.

2. El drea de empaque es compartida con almacenamiento de producto terminado, materias
primas y comparte ambiente con el bafo. Incumpliendo el numeral 1 del articulo 19,
Resolucion 2674 de 2013.

3. No hay lavamanos en el area de proceso, el lavado de manos se realiza en el bafio y éste
es de accionamiento manual. Incumpliendo numeral 6.3 del articulo 6, el numeral 4 del
articulo 14, numeral 4 del articulo 18, Resolucién 2674 de 2013.

4. Se observan servicios sanitarios que comunican con area de empaque y almacenamiento
de materias primas y producto terminado y no cuentan con dotacién de secado de manos.
Incumpliendo los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013.

5. No cuenta con certificados médicos de aptitud para manipular alimentos. incumpliendo el
numeral 1 del articulo 11, Resolucion 2674 de 2013.

6. No cuenta con procedimiento escrito para manejo y disposicion de residuos sélidos,
control de plagas, limpieza y desinfeccién y no cuentan con registros del proceso
productivo de limpieza, Incumpliendo numerales 1 y 2 del articulo 18, numerales 1,2 y 3
del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

7. No se cuenta con planes de muestreo, ni andlisis de laboratorio microbiolégico para agua,
ambientes y operarios. Incumpliendo el numeral 3 del articulo 22, Resolucion 2674 de
2013

8. No cuenta con mecanismos de control de objetos extranos. Incumpliendc el numerales 8 y
9 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013,

9. Se utiliza kit que mide cloro total y no residual. Incumpliendo el numeral 3.1 del articulo 6 y
numeral 4 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013,

10. Se observa uso de cucharén en material no sanitario. Incumpliendo el numeral 1 del
articulo 9, Resolucion 2674 de 2013,

11. No cuentan con registros de verificacién de envases. Incumpliendo los numerales 2 y 4
del articulo 17, Resoluciéon 2674 de 2013.

12. Se observan cruce de flujos entre proceso, empaque, materias primas y producto
terminado. Incumpliendo numerales 4 y 5 del articulo 18, Resolucién 2674 de 2013.

Ill.  Fabricar y rotular el producto CREMA EL BUEN SABOR CANELA, boisa de 580 gramos,
marca AVENA EL BUEN SABOR sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que
debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, por cuanto:

3.1. Se declara "avena el buen sabor” en la etiqueta y no contiene avena, contraviniendo el
Articulo 4 numeral 1 de la Resolucién 5109 de 2005.
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3.2. Se declara como “avena el buen sabor” en la etiqueta y no contiene avena. Presenta
espigas de avena que no contiene el producto, contraviniendo el Articulo 4 numerales 5
y 6 de la Resolucion 5109 de 2005.

3.3. Declara “Crema el buen sabor Canela" no refleja la naturaleza del alimento,
contraviniendo el Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1. de la Resolucion 5109 de
2005.

3.4, No declara |a totalidad de los ingredientes adicionados como almidén de yuca y los
declarados como fécula de maiz trozos de avena, no los contiene, contraviniendo el
Articulo 5 numeral 5.2.1 subnumeral 5.2.1.1 literal a) y numeral 5.2. subnumeral 5.2.3
literales a) y b) de la Resolucién 5109 de 2005.

3.5. La lista de ingredientes no esta en orden decreciente, contraviniendo lo establecido en el
Articulo 5 numeral 5.2. subnumeral 5.2.1 literales b) y c) de la Resolucién 5109 de 2005.

3.6. No declara el contenido neto en el sistema métrico Internacional, contraviniendo el
Articulo 5 numeral 5.3. de la Resolucion 5109 de 2005.

3.7. No tiene un nombre que refleje la naturaleza del alimento, contraviniendo el Articulo 5
numeral 5.1. subnumeral 5.1.1. de la Resolucion 5109 de 2005.

3.8. No presenta instrucciones para la conservacion, contraviniendo el Articulo 5 numeral 5.6
de la Resolucion 5109 de 2005.

3.8. No declara diéxido de titanio, edulcorante arificial, ni los nombres especificos de
conservantes y saborizantes, contraviniendo el Articulo 5 numeral 5.2. subnumeral 5.2.3
literales a) b) y d) literal 12 de la Resolucion 5108 de 2005.

3.10. No declara el aspartame contenidc en el edulcorante, contraviniendo el Articulo 5
numeral 5.2. subnumeral 5.2.3. literal h) de la Resoluciéon 5109 de 2005.

Fabricar y rotular el producto CREMA EL BUEN SABOR CANELA, bolsa de 580 gramos,
marca AVENA EL BUEN SABOR sin cumplir con los requisitos NUTRICIONALES que debe
contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 333 de 2011, por cuanto: colocar igual
en el resuelve

4.1. El formato declarado de Tabla Nutricional no se ajusta a lo establecido en la Resolucion
333 de 2011, contraviniendo el Articulo 26 numeral 26.1 de la Resolucién 333 de 2011

4.2. Los valores de nutrientes declarados en la tabla nutricicnal no tienen soporte (promedios
de andlisis de muestras representativas del producto, informacion de tablas o
publicaciones entre otros, contraviniendo el Articulo 8 numeral 8.4 subnumeral 8.4.2 de
la Resolucién 333 de 2011.

En mérito de lo anteriormente expuesto, la DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Imponer al sefior BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 1.105.786.283, en calidad de propietaric del establecimiento
denominado AVENA EL BUEN SABOR S.A, sancién consistente en MULTA de VEINTE (20)
salarios minimos legales mensuales vigentes, suma que deberad ser cancelada una vez se
encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando como unicos medios de recaudo
véalido i) el Pago Electronico — PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de
entidades financieras de Colombia) y ii) el pago en efectivo o cheque de gerencia
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RESOLUCION No. 2021010862
(30 de Marzo de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608703

mediante comprobante con cédigo 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 la presente resolucion al serior
BAIRON JULIAN FORERO RUIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.105.786.289 y/o
su apoderado debidamente constituido 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.

En el evento en que la notificacién ¢ comunicacion no pueda hacerse de forma electronica se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de |a Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra el presente acto administrativo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual
debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en
los términos y condiciones sefialadas en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucién rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

i e sagmilo £
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y digitd: Magda Lilana Mozo R
Revisd: Marfa Lina Pefte C
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