es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000200 De 19 de Febrero de 2020

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de fo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020001175

PROCESQ SANCIONATORIO: 201605876

EN CONTRA DE: LAURA CRISTINA SALAZAR BOTERO

FECHA DE EXPEDICION: 10 DE FEBRERO DE 2020

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

Contra el Auto No. 2020001175 NO procede ningun recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENT? /o\ﬁ% saﬁldsucxx POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . , €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (4) folios a doble cara copia integra del Auto N°
2020001175, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605876.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las 5§ PM,

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y dighté: Marn
Grupa: alimentos
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AUTO No. 2020001175
(10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201605876"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-  en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a inictar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sefora
LAURA CRISTINA SALAZAR BOTERO, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
1.036.785.617 en calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la
elaboracion de arepas de maiz, teniendo en cuenta los siguientes:

1.

aHeina Princmal
Administeative:

WL, ROV

ANTECEDENTES

Mediante oficio No.705-1207-17 bajo el radicado No 17067173 del 22 de junio de 2017, la
Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 de! INVIMA, remitié a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del Instituto en las instalaciones del establecimiento de comercio propiedad de ia sefiora
LAURA CRISTINA SALAZAR BOTERO, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
1.036.785.617 dedicado a |a fabricacién de arepas de maiz blanco. (Folio 1).

A folios 4 al 5 del expediente, se encuentra el Acta de visita — Diligencia de Inspeccion,
Vigilancia y control, realizada el 15 de junio de 2017 en las instataciones del establecimiento
de comercio de propiedad de la sefiora LAURA CRISTINA SALAZAR BOTERO, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 1.036.785.617, en la cual se dejé constancia de lo
siguiente:

")
OBJETIVO

Realizar visita de inspeccion sanitaria en atencion a gestion del riesgo por listado priorizado de
la Direccion de Alimentos v Bebidas del segundo trimestre de 2017 con el fin de verificar el
cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente en especial ia Resolucion 2674 de 2013 y
Resolucion 5109 de 2006.

ANTECEDENTES

Establecimiento que se dedica a la elaboracion de arepas de maiz blanco como venta directa.
Ha sido visitado por el Invima el dia 26 de abril de 2016 y 23 de mayo de 2017 donde no se
emitié concepto sanitario.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA

Una vez ubicada la direccion anteriormente mencionada somos atendidos por el sefor
Guillermo Salazar Londofic, habitante de la vivienda. Se le entrega el oficio comisorio v se le
informa el objetivo de la visita. Voluntariamente permite el ingresc a la vivienda en donde se
evidencia un lugar al interior de la vivienda en donde se encuentran equipos para la elaboracion
de los productos objeto de la empresa y material de empaque. Manifiesta que la empresa es
propiedad de Laura Cristina Salazar Botero y que elaboran una ¢ dos veces por semana por
encargo y para venta directa a particulares.

Por lo anteriormente expuesto se procede a la aplicacion de medida sanitaria de seguridad
consistente en la suspension fotal de trabajos y/o servicios de elaboracién de arepas

Asi mismo se aplica medida sanitaria de destruccicn de 500 g de material de empaque. Se le
informa que deben cumplir con o dispuesto en la reglamentacion sanitaria vigente.

Ly
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605876"

3. Envirtud de lo anterior, los funcionarios del Invima, procedieron a la aplicacién de la medida
sanitaria de seguridad consistente en “SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O
SERVICIOS de efaboracion de arepas de maiz y DESTRUCCION DE 500 gramos de
material de empaque de bolsas de polietileno de baja densidad marcadas con el fogo
Arepas Dorla Lucy”, tal y como se evidencia en acta de fecha 15 de junio de 2017, obrante a
folios 6 al 8.

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
Realizando el recorrido por el establecimiento se pudo evidenciar el sigutente incumplimiento:

» Numeral 2.6 del articulo 6 Resolucion 2674 de 2013 se observa comunicacién directa entre
fa vivienda y las éreas de produccion de las arepas de maiz.

* Se observan material de empaque (500q de bolsas de polietileno de baja densidad marcadas
con el logo Arepas Dofia Lucy) para la distribucién de arepas de maiz sin registro, permiso o
notificacion sanitaria de acuerdo al articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013,

(...)"

CONSIDERANDOS

(.

Que de conformidad con la situacion sanitaria descrita anteriormente encontrada en Fabrica de
alimentos sin identificar su razén social propiedad de Laura Cristina Salazar se hace necesaric
aplicar la medida sanitaria consistente en Suspensién total de trabajos o servicios de elaboracicn
de arepas de maiz y destruccion de 500g de material de empaque (bolsas de polietileno de baja
densidad marcadas con el jogo Arepas Dofia Lucy)

Por incumplimiento en los articulos y numerales de la Resolucion 2674 de 2013 citados en Ia
situacion sanitaria encontrada en la presente acta.

RESUEL VEN:
"

PRIMERO.- Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en Suspensién total de
trabajos o servicios de elaboracion de arepas de maiz y Destruccion de 500q de material
de empaque bolsas de polietileno de baja densidad marcadas con el logo Arepas Doha
Lucy de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que
tendra caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya fugar y se
levantarg cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

()"

4. A folio 9 del expediente, se encuenira el formato anexo de destruccion de 500 g de bolsas
de polietileno de baja densidad de fecha 15 de junio del 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° de! Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y ei articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994, es funciéon del INVIMA
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AUTO No. 2020001175
{10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605876”

identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo estabiecido en los numerales 1,2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013y la Ley 1437 de 2011,

Asi las cosas, el inicio del presente procesc sancionatorio se fundamenta en |a existencia ce
conductas con fas que se presuntamente se infringen otras normas sanitarias, tal y COMo se
infiere de los documentos referidos como antecedentes.

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 productcres, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata ef presente articulo deberan 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 Codigo Corntencioso Administrativo.

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implementod el redisefio det Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentes —
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

1..)

Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direcciés de
Responsabilidad Sanitaria, ias siguientes;

1.Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el

Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en e/ marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demés autoridades y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para ef control a Ia ilegalidad.

(...)

8. 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.”

Con relacion a la Resolucion 2674 del 2013, "Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones”, indica:

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permisa o
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registro sanitario de Ics alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
y ta saiud de las perscnas.

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de fas siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucién,
importacion, exportacion y comerciaiizacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimenios,

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

di A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigitancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamientc, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacién y comercializacidon de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

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

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

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

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

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

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

()
ARTICULO 6o. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,

procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberdn cumplir fas condiciones generales que se establecen a continuacion:

(.)
2. DISENO Y CONSTRUCCION

{.)

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cua!qu:er tipo de vivienda y
no pueden ser ulilizadas como dormitorio.

(...
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ARTiCULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1de la Resclucion 3168 ds
2015. El nuevo texto es el siquiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
debera obtener, de acuerdo con el riesgo en saiud publica y a los requisitcs establecidos en ia
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 identificacién del producto: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y control sanitario.

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de [a legislacién sanitaria, podran imponerse |as
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, modificado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, establece:

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatoric en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuandc ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de sequridad,

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

La entidad encargade de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante aclo
administrativo, alguna ¢ algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomisc de productos;

d. Suspensitn o cancelacion del registro o de la licencia, y

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

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo que
establece:

1)

ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unicc se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
soiicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
avtoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancicnatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere de! caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas cbjeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones ¢ medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Pagina 5

. ‘ m
Oficima Frimcipab
Acbmunistrativa

-
3
O

O TT RO



AUTO No. 2020001175
{10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201605876"

Los investigados pedran, dentro de jos quince (15 dias siguientes a la notificacién de la
formulacion de cargos, preseritar los descarqos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalimente,

Faragrafo. Las actuaciones administrafivas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

Ha de tenerse en cuenta, que la sefiora LAURA CRISTINA SALAZAR BOTERQ, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 1.036.785.617 desarrolla una actividad relacionada con la
elaboracion de arepas de maiz , actividad que involucra un alimento de riesgo medio para la
salud publica, de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexc de la Resolucion 719 de
2015 grupo 6, categoria 6.7, subcategoria 8.7.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora LAURA CRISTINA SALAZAR BOTERO,
identificada con la cédula de ciudadania Nro. 1.036.785.617, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio dedicado a la fabricacion de arepas de maiz, presuntamente
infringié la normatividad sanitaria vigente por:

1. Fabricar y empacar el producto arepa de maiz marca "Arepas dofia Lucy”, sin contar con
Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto
en el articuio 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la
Resolucion 3168 de 2015).

2. Fabricar y empacar el producto arepa de maiz marca "Arepas dofa Lucy”, sin garantizar las
Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
contenidas en Resolucién 2674 del 2013, toda vez que:

1. Las areas de la fabrica no estan totalmente separadas de cualquier tipo de vivienda,

contrariando lo establecido en el numeral 2 subnumeral 2.6 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013; Articulo 8 numeral 2 subnumeral 2.6 y Articulo 37.
En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora LAURA CRISTINA
SALAZAR BOTERO, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 1.036.785 617, propietaria
del establecimiento de comercio dedicado a la fabricacién de arepas de maiz, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa del presente auto.
ARTICULO SEGUNDO. Formular y trasladar cargos en contra de la sefiora LAURA CRISTINA
SALAZAR BOTERO, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 1.036.785.617, quien

presuntamente infringio las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos. al:

1. Fabricar y empacar el producto arepa de maiz marca “Arepas doria Lucy”, sin contar con
Registro Sanitario, constituyéndose en un preducto fraudulento. Contrariando lo dispuesto
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en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la
Resolucién 3168 de 2015).

2. Fabricar y empacar el producto arepa de maiz marca ‘Arepas dofia Lucy”, sin garantizar las
Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
contenidas en Resolucién 2674 del 2013 toda vez que:

1. Las areas de la fabrica no estan totalmente separadas de cualquier tipo de vivienda,
contrariando lo establecido en el numeral 2 subnumerai 2.6 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente a la sefiora LAURA CRISTINA SALAZAR
BOTERO, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 1.036.785.617, y/o su Apoderado, del
presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o o
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir dei dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, ta presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: SMAA
Revisa: Alexandra Bonilla G.
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