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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000907 De 13 de Junio de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019022375
PROCESO SANCIONATORIO: 201603692
EN CONTRA DE: JOSE JAVIER JOYA CAMPOS - AREPAS EL
CARRIEL J.J.V
FECHA DE EXPEDICION: 04 BDE JUNIO DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucion de calificacion No. 2019022375 sdlo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos vy condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencicso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto _administrativo _aqui relacionado, del cual se acompafa copia_inteqra, se
considera legaimente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRQ del presente
aviso.

Coordinadora Grupo Sancionatorio deAlimentos y Bebidas
Direccién de Responsabitidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019022375 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201603692.

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

FABIOLA CONSTANZA GARZON MESA
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
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RESOLUCION No. 2019022375
(04 de Junio de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603692

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No 201603692 adelantado en contra del sefior JOSE JAVIER
JOYA CAMPQOS, identificado con cédula de ciudadania Nro. 79.817.881, en calidad de
propietaric del establecimiento de comercio denominado AREPAS EL CARRIEL J.J V.. 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. 2019002474 del 11 de marzo
de 2019, inicid proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra del sefior JOSE
JAVIER JOYA CAMPOS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917.881,
propietario del establecimiento AREPAS EL CARRIEL J.J.V, presuntamente por infringir
la normatividad sanitaria en la fabricacién de productos alimenticios. (Folios 35 al 41 a
doble cara).

2. Mediante oficio N° 2019009238 con radicado 20192011601 remitido por correo
certificado y via correo electrénico del 11 de marzo de 2019, se comunicd investigado
que se acercara al Instituto para surtir la notificacion del auto de inicio y traslado No.
2019002474 del 11 de marzo de 2019. (Folios 42 al 48)

3. Teniendo en cuenta que el investigado no comparecié ni solicitd el tramite de
notificacion del Auto de inicio y traslado enunciado en el item Nro. 1. se envid el Aviso
Nro. 2019000447 del 18 de marzo, mediante oficio 2019010466 con radicado
20192013322 y 201920113323 a las direcciones registradas del investigado, sin ser
posible el recibido, como se aprecia en las guias 8035798102, 8035798103 de |a
empresa URBANEX, habiéndose entonces procedido a su publicacién en la pagina web
WWW.iNnvima.gov.co y en las instalaciones de este instituto, por término de cinco (5) dias
a partir del 19 al 26 de marzo de 2019, quedando debidamente notificado el 27 de marzo
del afio en curso (Folios 47 al 52).

4. De conformidad con el Articulo 47 del Cédigo de Procedimiente Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedio un
término de quince (15) dias habiles contados a partir de! dia siguiente de la notificacion
del auto mencionado, para gue el investigado, directamente o por medio de apoderado,
presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara ia practica de las pruebas gue
considerara pertinentes.

5. Vencido el termino legal establecido para el efecto, por parte del sefior JOSE JAVIER
JOYA CAMPOS, investigado, no se presentd el escrito de descargos a que tenia
derecho interponer. :

6. Mediante auto Nro. 2019004443 del 29 de abril de 2019 se emitid auto de pruebas
dentro del proceso sancionatorio Nro. 201603692 (Folios 80 y 81 a doble cara).

7. Con oficio 2019016326 segun radicados 20192020786, 20192020800 y via correo

electronico, se comunicé al investigado del auto de pruebas y del término para la
presentar alegatos de conclusién. (Folios 82 al 84).
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RESOLUCION No. 2019022375
(04 de Junio de 2019)
Por la cual se califica ef proceso sancionatorio Nro. 201603692

8. Vencidos los términos legales para este efecto, el sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS,
investigado, no presentd el escrito de aiegatos de conclusién a que tenia derecho

interponer. .
DESCARGOS Y ALEGATOS DE CONCLUSION

Teniendo en cuenta que por parie del sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, investigado, no se
presentaron el escrito de descargos ni alegatos a que tenia derecho como medio de defensa,
este Despacho prosigue al analisis del material probatorio obrante en el expediente a fin de
establecer la responsabilidad que asiste al investigado, la ocurrencia de los hechos objeto de
investigacion y el riesgo generado a la salud publica, para concluir si es procedente la
imposicion de una sancién.

PRUEBAS

1 Oficio 712-0636-16 radicado con el numero 16069626 del 01 de julio de 2016, la
coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, por el que se remitio a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas en el
establecimiento de comercio denominado AREPAS EL CARRIEL J.J.V, propiedad del sefior
JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, (Folio 1}.

2 Acta Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 30 de junio de 2016, realizada en
el establecimiento de comercio denominado AREPAS EL CARRIEL J.J.V, propiedad del
sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, donde se emitid concepte sanitario
DESFAVORABLE.(Folics 3 al 9 a doble cara)

3. Protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados, diligenciado el 30 de
junio de 2016 del producto "AREPAS EL CARRIEL TIPO OBLEA, PRESENTACION BOLSA
DE POLIPROPILENO POR 200 GRAMOS, 10 UNIDADES". (Folios 9vto y 10 y anverso)

4. Formato Anexo Acta de Congelamiento del 30 de junio de 2016 a material de empaque del
producto AREPAS EL CARRIEL TIPO OBLEA, diligenciado en el establecimiento de
comercio denominado AREPAS £EL CARRIEL J.J.V (Folio 11 y vto)

5 Acta de aplicacidn de medida sanitaria de seguridad, consistente en CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO y CONGELACION O SUSPENSION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEOQO de material de empaque, calendada 30 de junio de
2016, { Folios 12 y 13).

6. Oficio 712-0886-16 radicado numero 16092981 del 01 de septiembre de 2016, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, en el que se remitié a esta
Direccién, nuevas diligencias administrativas adelantadas en el establecimiento de comercio
denominado AREPAS EL CARRIEL J.J.V, propiedad del sefior JOSE JAVIER JOYA
CAMPOS. (Folio 186).

7. Acta de visita de inspeccién, vigilancia y control del 30 de agosto de 2016 efectuada en el
establecimiento de comercio denominado AREPAS EL CARRIEL J.J.V, en la cual se
presentd ia autorizacién del agotamiento del empaque objeto de la medida sanitaria (Folios
18 al 20).

8. Acta de LEVANTAMIENTO de la medida de seguridad impuesta al establecimiento de
comercio denominado AREPAS EL CARRIEL J.J.V, el dia 30 de junio de 2016. (Folio 21)

Pagina 2

\_))Gfit-in.m Primgipnt:

Aderinbstrativas

e

B et T



RESOLUCION No. 2019022375
(04 de Junio de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603692

9. Copia resolucion No. 2016023116 de 21 de junio de 2016, por medio del cual se autoriza el
procedimiento de agotamiento de material de empague (Folios 25 al 27)

10. Certificado de matricula mercantil a nombre del sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS,
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917 881, expedido por la Camara de
comercio de Santa Rosa de Cabal (Folio 35 y vto).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

El dia 01 de julio de 2016 la Coordinacién del Grupo de Trabajo de Trabajo Territorial del Eje
Cafetero, suscribio el oficio 712-0636-16 con radicado 16069626 ante esta Direccion, donde se
da cuenta de las diligencias adelantadas en el establecimiento de comercic denominado
AREPAS EL CARRIEL J.l.V, propiedad del sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPQOS, que dieron
origen a la presente investigacion administrativa, documentos que soportan las acciones de
inspeccion, vigilancia y control realizadas en el establecimiento antes citado.

En observancia de la inspeccidn sanitaria realizada al establecimiento el 30 de junio de 20186,
se aprecia el acta, donde una vez verificadas las condiciones higiénicas- sanitarias fue emitido
el concepto sanitario DESFAVORABLE, cuyos antecedentes documentales reposan en los
folios 3 al 9 a doble cara del expediente.

Por lo tanto, ante esta situacién sanitaria encontrada, se hizo necesaria la aplicacion de la
medida sanitaria consistente la CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO y
CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO, habiéndose
relacionado en esta acta, obrante en los folios 12 y 13, las irregularidades gue incumplen lo
previsto en la Resolucién 2674 de 2013, toda vez que no admitio exigencia alguna al afectar
directamente la inocuidad del producto elaborado, de la siguiente manera:

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Alllegar a la direccidn objeto del auto comisorio se procede a ingresar al establecimiento con autorizacion
y en compafifa de quien atiende la visita_ cvidenciandose lo siquients:

1. Se observa puerta de ingreso desde el exterior, la cual, permanece abierta y que comunica con area
de almacenamiento de producto terminado y a lravés de esta al érea de produccién. Ventanas abiertas
de oficinas, asi como exiractores y espacio por donde sale tubo de desfogue del horno, sin proteceion.
£spacios entre techo y viga canal y entre techo y pared que divide area de produccion con area de
almacenamiento de producto terminado. Lo cual posibilita el ingresc de plagas a ia planta. Tuberia de
desaglie en area de coccién y sifon en lavadero en la misma drea, sin proteccidn contra el ingreso de
plagas. Incumple numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

2. No se cuenta con programa sobre el manejo y calidad def agua potable, ni con registro de laboratoric
para analisis fisicoquimicos y microbiologicos. El agua proviene del acueducto municipal, sin embargo, no
se valida su potabilidad. Se llevan registros inadecuados de Cloro Residual. Incumple numeral 3.1 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

3. No se cuenta con programa para el control de integrado de plagas. Incumple numeral 3 del articuio 26
Resolucion 2674 de 2013,

4. No se cuenta con programa ni procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion para las
diferentes areas de la planta equipos superficies manipuladores. Se evidencia deficiente limpieza y
desinfeccion en érea de almacenamiento de materia prima, corredor de ingreso de la materia prima con
acumulacion de diferentes elementos en desusc. No se presentan registros de la actividad. Incumple
numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.
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RESOLUCION No. 2019022375
{04 de Junio de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603692

5. Existe ventifacién en parte superior de la puerta del servido sanitario, io cual comunica con area de
almacenamiento de producto terminado. No se cuenta con los elementos basicos para la higiene
personal. Incumpie. numerales 6.1y 6.2 del articuio 6 Resolucion 2674 de 2013.

6. No se cuenta con certificado médico de aptitud para manipular alimentos. Incumple articulo 11
Resolucion 2674 de 2013.

7. No se cuenta con programa de capacitacién continuada en manipulacion de alimentos, tanto para
personal nuevo como para personal antiguo. Incumple Articulo 1 - articulo 13 Resolucion 2674 de 2013,

8. Al momento de la visita se observa 2 manipuladoras del area de envasado fuera de la planla usando
cofia. Se observa un operario usando ropa de calle y ofros con calzado inadecuado. Incumple Articulo 13,
Resolucion 2674 de 2013.

9 Se observa tolva de coccion con residuos de quemadura de producciones anteriores en el fondo.
Incumple articuio 9, Resolucidn 2674 de 2013

10.Los equipos donde se realiza la coccién y el horneado de arepas, no cuentan con instrumentos de
medicion de temperatura, ni se flevan registros. Incumple numeral 3 del articulo 10, Resolucion 2674 de
2013

11.No existen procedimientos, ni registros escritos, para el control de calidad de materias primas e
insumos. Incumple articulo 21, Resolucion 2674 de 2013.

12.Al momento de la visita se observa que por falta de control de proceso en la coccidn se proguce
quemadura de maiz en el fondo, el cual posteriormente se combina con otro de caracleristicas
adecuadas para el proceso de molienda. incumple numeral 1 del articule 18. Resolucion 2674 de 2013.

13 No se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del procesc como es liempos
y temperatura de coccidn de maiz, y horneado de arepa; No se tiene establecida la cantidad real
adicionada de conservante (Acido Sorbico) por kilogramo de producto terminado. Incumple numerales 1y
2 del articulo 18, Resclucion 2674 de 2013.

14.La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las elapas de
proceso. Incumple numerales 2 y 3 de articulo 19, Resolucién 2674 de 2013.

15 El producto terminado, se almacena al medio ambiente, a pesar de que este requiere de condicionss
de almacenamiento en refrigeracion. Incumple numerales 2 y 3 del articulo 28 Resolucion 2674 de 2013,

16.E! producto terminado se almacena en area cercana a la instalacion sanitaria la cual cuenta con
espacio superior de la puerta para ventilacion. Incumple Resolucion 2674 de 2013 numeral 4 del articulo
28

17.No se cuenta con planes de muestreo. Incumple numeral 3 del articulo 22, Resolucion 2674 de 2013.

Durante la visita se evidencia que en el material de empaque para el producto Arenas ef Carrie! Tipo
oblea presentacién Bolsa de Polipropileno por 900 gramos 10 unidades no se declara el nombre del
alimento conforme fue autorizado por el registro sanitario; el fabricante, la marca y la presentacion
commercial no estan amparados en ef Registro Sanifario RSAD08130302. Se declara informacion
nutricional pero no se presentan soportes de la misma. Incumple articulo 19 numeral 4 Resolucion 2674
de 2013 Articulo 8 numeral 8.4.2 Resolucién 333 de 2011, Articulo 5 numeral 511, 5.3, 5.4 de la
Resolucién 5109 de 2005,

Es de anotar, que en la misma fecha, es decir, el 30 de junio de 2016, habiéndose diligenciado
el Formato de Protocolo de evaluacion de retulado general de alimentos envasados, al producto
“AREPAS EL CARRIEL TiPO OBLEA, PRESENTACION BOLSA DE POLIPROPILENG POR
900 GRAMOS, 10 UNIDADES", cuyos antecedentes documentales reposan en los folios Svto y

10, se pudo evidenciar, las siguientes irregularidades en lo concerniente al rotulado,
consignadas asi:
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RESOLUCION No. 2019022375
(04 de Junio de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603692

« Se declara informacion nutricional pero no se presentan soportes de la informacion.
Resolucion 333 de 2011,

« No se declara el nombre del alimento conforme fue auforizado por el registro sanitario.
o Lfcontenido neto declarado no se encuenira amparado en el registro sanitario.
» FEJfabricante no corresponde al amparado en el registro sanitario.

De igual forma, como se aprecia en el Folio 11, se suscribié el Formatoe Anexo de
CONGELAMIENTO, calendado el 30 de junio de 2016, relacionando el material de empaque,
objeto de esta medida.

Con posterioridad el 01 de septiembre de 2016, la Coordinacion del GTT del Eje Cafetero,
suscribid el oficio 7012-0886-16, con radicado No. 16082881, remitid a esta Direccion, las
nuevas diligencias administrativas adelantadas en las instalaciones del establecimiento de
comercio AREPAS EL CARRIEL J.J.V, propiedad del sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, e
dia 30 de agosto de 2016, en la que se presentd la autorizacidn otorgada mediante la
Resolucion 2016023116 del 21 de junio de 2016 para el agotamiento del material de empagque
(efiquetas), motivo por el cual, se procedié al LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria
impuesta de CONGELACION.

Cabe resaltar en este punto, ante la presentacién del documento otorgado por el INVIMA para
el agotamiento de las etiquetas usadas para el producto “Arepas el Carriel, tipo oblea,
presentacion Bolsa de Polipropileno por 900 gramos”, Resolucién 20168023116 del 21 de junio
de 2016 apreciada en los folios 25 al 27, se evidencia que el titular del registro para la fecha de
la visita de control sanitario, habia solicitado y obtenido ante el Institutc la Autorizacién del
agotamiento de empaque, segun suscripcion del escrito que reposa en los folios 23 y 24, por
ende, infiere esta Instancia al observarse la carencia de elementos de juicio para mantener el
reproche ante la presunta irregularidad sefalada en el Formato de Protocolo de evaluacion del
rofulado diligenciado, en aras de garantizar. el debido proceso y demas principios
constitucionales del investigado, este Despacho procede a desestimar el cargo formulado en el
articulo segundoe, numeral 2 subnumerales 1 al 4, del Auto de inicio y traslado Nro. 2019002474
del 11 de marzo de 2019 (Folio 13 y vto), que a su tenor indica:

2. Elahorar, empacar y rotular e producto identificado como "AREPAS EL CARRIEL TIPO
OBLEA, PRESENTACION BOLSA DE POLIPROPILENO POR 900 GRAMOS, 10 UNIDADES”,
presuntamente sin cumplir con las normas sanifarias concernientes al rotulado de alimentos ai:

1. Declarar informacion nutricional, sin contar soportes técnicos de la informacion, contrariando
lo dispuesto en el articulo 8 numeral 8.4 subnumeral 8.4.2 de la Resolucion 333 de 2011.

2. No declarar ¢! nombre del producto conforme fue autorizado en el Registro Sanitaric
RSADOB8I30302, contrariando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de
la Resolucién 5108 de 2005.

3. Declarar un contenido neto, que no se encuentra autorizado en el Registro Sanitario
RSADO8I30302, contrariando lo dispuesto en ef Articulo 5 numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 de la
Resolucién 5109 de 2005.

4. Fl fabricante declarado no se encuentra amparado en el Registro Sanitario RSAD08/30302,
contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.4 subnumeral 5.4.1 de la Resolucion
5109 de 2005, en concordancia con el articulo 37 de fa Resolucion 2674 de 2013.

Por otra parte, vale aclarar, que e! acta de LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria, suscrita e!
30 de junio de 2016 refiere de la medida impuesta consistente del CONGELAMIENTO del
material de empague, empero, las irregularidades de las condiciones higienico- sanitarias del
establecimiento persisten, por lo tanto, en este entendido, la CLAUSURA TEMPORAL TOTAL
se mantiene, mientras no se verifigue ni evidencie que por parte del propietario realice
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RESOLUCION No. 2019022375
{04 de Junio de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603692

adecuaciones y mejoras en pro de dar cumplimiento a estas observaciones dejadas en la visita
de inspeccion del 30 de junio de 2016.

Por Ultimo se allego el certificado de la matricula mercantil a nombre del sefior JOSE JAVIER
JOYA CAMPQOS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917.881 como propietaric del
estabiecimiento AREPAS EL CARRIEL J.J.V, documento expedido por la Camara de Comercio
de Santa Rosa de Cabal, que permitio identificar al investigado y la naturaleza de su ejercicio.

En este orden de ideas, este Despacho se permite enfatizar al investigado, que en atencién al
acta de visita de inspeccion, como la aplicacion de la medida sanitaria consistente en LA
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTOQ, sirvieron de fundamento para el
inicio del proceso sancionatorio conocido en autos; que a la luz de lo prescrito en las normas
sanitarias vigentes anteriormente enunciadas, la conducta es violatoria a lo preceptuado en las
mismas y por la que se le formularon los cargos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el humeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° 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 las sanciones
gque sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9* de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciones 2874 de 2013, y Ley 1437 de 2011.

Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrio el investigado,
se configuré un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestién del riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea condicion
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafio alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucién 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 70. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcion esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, monitorec de efectos en salud y acciones ds intervencion en las cadenas productivas,
crientadas a eliminar o minimizar riesqgos. dafios e impactos negativos para la salud humana por
el usoc de consumo de hienes y servicios.

ARTICULO 8o. MODELQ DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el mapa
conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de la
funcion esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de la seguridad
sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples organismos
integrados con sentido unitario y orientacion globai, e incorporan enfoques de riesgo y de
promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bisnes y
servicios de uso y consumc humano. EI modelo representa el esquema o marco de referencia
para la administracion de gestion de riesgos sanitarios basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que e! INVIMA tiene |a obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafic a ta
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la

s . . - ] . . ' . . - -
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aplicacion y cumplimento de ta norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594.y 597 de la Ley 9° de 1979 “Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597 La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden pablico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccion
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 1, la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestién en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes gue
permitan responder a dichas necesidades.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo ai que
fue expuesto la salud publica, como resuftado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié el investigado, este Despacho debe insistir en que la
inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracion de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que ios alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, pueden derivar riesgos durante el proceso de elaboracion del
producto; por lo que dificulta de manera directa los fines del INVIMA y demas entidades
garantes de la salud publica, al obstaculizar la trazabilidad y el margen de cuidado sobre los
productos gue fa autoridad ampara, no pudiendo garantizar la ejecucién eficiente de las
acciones de inspeccion vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismao.

Asi las cosas, de los argumentos y pruebas habientes en el expediente se evidencia la
configuraciéon de las infracciones que fundamentan los cargos endiigados en contra del sefior
JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, quien generé un riesgo en la salud publica en el proceso de
elaboracién, empaque, rotulade y comercializacion de productos alimenticios, tales como
arepas, contrariando las disposiciones sanitarias, contempladas en la Resolucién 2674 de 2013
en cuanto condiciones higiénico- sanitarias, aspectos éstos que afectan la inocuidad del
producto.

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

0.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones;

ALIMENTO. Tado producto natural ¢ arlificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismec
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarroflo de los procesos bioiégicos. Se
entienden inciuidas en la presente definicion ias bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
gue se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

' hitp:/fwww . who.int/es/
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(..)
ALIMENTO FRAUDULENTQ. Es aquel que.
a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rotule o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o praducir engafio o confusidn respecto de su composicion intrinseca y uso,

c) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca reqistrada
y que se denomine como este, sin serlo;

d} Aquel productc que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permisc o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinadocs & la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a conlinuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1, La edificacidn debe estar disefiada y construida de manera que protefa los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u ofros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente
resolucion, especificamente en las dreas destinadas a fa fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento y expendio.

3 ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. £l agua que se ulllice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Sccial,

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en canlidad suficiente tales comc servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducidc nimerc de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafa para el servicic de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarfcs deben mantenerse limpios y proveerse de los recurscs requerdos
para la higiene personal, tales como, pero sin limitarse a. papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos autornaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipcs y utensilios requeriran
de {as siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

3. Los equipcs que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del atimento,
deben estar dotados de los instrumenics y accesorios requeridcs para la medicion y registro de
las variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permifir la toma de
muestras del alimento y materias primas.
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Articulo 11. Estado de salud. £l personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacién médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion 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
afio.

Articulo 12. Educacion y capacitacién. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacidn en educacion sanitaria, principios bésicos de
Buenas Practicas de Manufactura y précticas higiénicas en manipulacion de alimentos.
fgualmente, deben estar capacitades para llevar a cabo las tareas que se les asignen o
desempefien, con el fin de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y
medidas preventivas necesarias para evitar la contaminacion o deterioro de ios alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacién continuo y permanente para el personal
anipulador de alimentos desde el momento de su contratacién y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos
10 horas anuales, sobre asuntos especificos de que trata la presente resclucion. Esta
capacitacion estara bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por esta, por
personas naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de
capacitacicn se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas
deben demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las
areas de higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de fa inocuidad.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccién. Tado manipulador de alimentos
debe adoptar las précticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

2. Usar vestimenta de frabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color clarc que permita
visualizar facilmente su limpieza, con cierres o cremalieras y/o broches en lugar de botones u
ofrQs accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura;
cuando se utifiza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar ia
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa sera responsabie de una
dotacion de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el
propasita de facilitar el cambio de indumentaria el cual serd consistente con el tipo de trabajo que
desarrolla. En ningun caso se podrén aceptar colores grises o aquellcs que impidan evidenciar su
limpieza, en la dotacién de los manipuladores de alimentos.

3. El manipulador de alimentos no podra salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

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

Articulo 18. Fabricacién. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condicicnes sanitarias, de limpieza y conservacion
y con fos controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y svitar ia
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales comc congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurandc gue los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y olros factores, no contribuyan a la alfteracion o
contaminacion del alimento.
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2. Se deben estabiecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticos en los puntos criticos del procesc de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o0 producto terminada.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las cperaciones de envasade y embalado de los alimentcs
0 materias primas deben cumplir con ios siguientes requisitcs:

2. identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados, asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion, No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccién. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccicn. Estos
registros se conservaran durante un periodc que exceda el de la vida Util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacién,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
los defectos naturales o ingvitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el fipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimenfo que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articuio 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, ei 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 i0s
siguientes aspectos.

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

Articulo 26. Plan de saneamiento. Tcda persona naturali o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetives claraments
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir lcs riesgos de contaminacion de ios
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequec y
responsahles de los siguientes programas:

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

3. Controf de plagas. Las plegas deben ser objeto de un programa de controf especlHfico, &l cual
debe involucrar el concepfo de control integral, apelando a la aplicacién armodnica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.
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Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

2. &I almacenamiento de produclos que requieren refrigeracién o congelacion se realizaré
teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, huredad y circulacion del aire que requiera
el alimento, materia prima o insumo. Estas instalaciones se mantendrén limpias y en buenas
condiciones higiénicas, ademas, se llevara a cabo un control de temperatura y humedad que
asegure fa conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura y humedad
deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacién debe ser de -18°C o menor.

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismas. Ademas, se deben identificar claramente ¥
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. Ef almacenamiento de los insumos, materias primas ¢ productos terminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto & ias
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccién, limpieza y fumigacion,
si es el caso.

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitaric o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resolucion,

Se exceptiaan del cumplimiento de este requisite, los siguientes productos alimenticios:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningtin proceso de fransformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abegjas, y los otros productos apicclas.

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

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pals o importados, para utiliza-cién exclusiva
por fa industria y el sector gastronémico en la elaboracion de alimentos y preparacion de
comidas.

4. Los alimentaos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Provi-dencia, para

comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que establece fa Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

()
ANEXO TECNICO

CLASIFICACION DE ALIMENTOS PARA CONSUMO HUMANO DE ACUERDO CON EL

RIESGO EN LA SALUD PUBLICA
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603652

PRODUCTOS A BASE papa, yuca, harinas o féculas de
DE CEREALES DERIV cereales, de raices, de Arepas, Arepas
ADOS DE GRANQOS DE tubérculos, legumbres o rellenas (siempre
gi%?;sl_ES DE Ieg;minc/)sas;bpre_cogidos, que el relleno no
cocidos y/o saborizados, no .
TUBERCULOS, consideraf}i’os como postres; se | 6.7.1 sea mayor o igual
LEGUMINGSAS, incluyen las tortas de arroz, de al 20% de producto
EXCLUIDOS LOS papa o de yuca, snacks, de origen animal
PRODUCTOS DE extruidos, papas fritas, palomitas como queso,
-DANADERI"A DEL de maiz producros Ca’mfcgs}
GRUPQO 7

(.)

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

()

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

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando comio resultadc de averiguaciones preliminares, fa
autoridad establezca que existen meritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, l0s
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que prelendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas vy no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Pardgrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales scbre la materia.

Articulo 48. Periodo probaiorio. Cuando deban practicarse pruebas se seflalard un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) 0 mas investigadcs o se deban practicar en el
exterior el término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el perfodo probatorio se dara fraslado al investigado por diez (10) dias para que
presente los alegatos respeclivos,

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

£l acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionateno
debera contener:

1. La individualizacién de la persona natural © juridica a sancionar.
2 Elanalisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.

3. Las normas infringidas con los hechos probados,

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion
(..
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En cuanto a la responsabilidad del investigado por el incumplimiento de la legislacidn
sanitaria, el articulo 577 de la ley 9 de 1979 establece que podran imponerse las siguientes
sanciones:

1)

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

c. Decomiso de productos;
d. Suspensién o cancelacién del registro ¢ de Ja licencia, y

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

Antes de establecer el tipo de sancion a imponer, es necesario analizar los criterios de
graduacion de la sancién contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011.

”(_“)

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en ieyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, en cuantc resultaren aplicables:

1. Daflo ¢ peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio econémicc obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraccién.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccién u ocultar sus efectos.

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

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

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

()

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

Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se causd un dafio, pero si un riesgo inminente o peligro teniendo como antecedente que
durante la visita de inspeccion el 30 de junio de 2016 a las instalaciones del establecimiento
AREPAS EL CARRIEL JJ.V, propiedad del sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, se
evidenciaron hallazgos en las condiciones higiénico- sanitarias habiéndose emitido el concepto
sanitario de DESFAVORABLE que dieron lugar a la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en la CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO,
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consignadas en el Acta de control sanitario y aplicacion de la medida sanitaria, obrantes en el
expediente, por lo tanto este criterio se tiene en consideracién, para imponer sancién.

Dentro de Ias diligencias no se observa que el investigado haya obtenido beneficio economico para
si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion a ia normatividad sanitaria encontrada,
por lo tanto este aspecto no se tiene en cuenta para agravar la sancion.

En cuanto al numeral tercero, consuitada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que e! sefor JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, identificado con la cédula
de ciudadania Nro. 79.217.881, propietario de! establecimiento AREPAS EL CARRIEL J.J.V.
no ha sido objeto de sancidn, ni de aplicacion de medida sanitaria de seguridad con anterioridad
a la fecha de los hechos investigados, por lo tanto no es reincidente y se aplica en su favor para
atenuar la sancién.

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre por lo tanto este criterio no es aplicable.

En cuanto al numeral quinto, se observa que el sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS,
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917.881, propietario del establecimiento
AREPAS EL CARRIEL J.J.V., no utilizé medios fraudulentos o traté de ocultar por intermedic
de tercera persona la infraccidn a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo que no aplica la
circunstancia descrita para agravar la sancion.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral 8°, es pertinente manifestar que no se demostré
prudencia y diligencia en la aplicacién de las normas sanitarias y en el cumplimiento de sus
deberes al momento de la visita de que fue objeto el 30 de junio 2016 y en el ejercicio como
fabricante del producto alimenticio Arepas, siendo necesaria la aplicacion de la medida sanitaria
de seguridad obrante en el expediente, por lo tanto no se tiene en cuenta como atenuante.

Segun lo dispuesto en el numeral septimo, ser renuente o desatender ei cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no se aprecia en el expediente evidencias del
incumplimiento a la medida sanitaria impuesta el 30 de junio de 2016 por parte del sefior JOSE
JAVIER JOYA CAMPOS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917.881, propietario
del establecimiento AREPAS EL CARRIEL J.J.V., Por lo tanto este numeral no le es aplicable
para agravar la sancion.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de
pruebas, observamos que el sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, identificado con {a cédula
de ciudadania Nro. 79.917.881, propietario del establecimiento AREPAS EL CARRIEL J.J.V.,
no se evidencia prueba alguna que loc demuestre, por lo tanto no se aplica como atenuante.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior JOSE
JAVIER JOYA CAMPOS, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917.881, propietario
del establecimiento AREPAS EL CARRIEL J.J.V., es responsable por el incumplimiento a la
normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de los consumidores, en
relacion con el incumplimiento de las buenas practicas de manufactura. Asi mismo se resalta
gue el segundo cargo endilgado relativoe a las presuntas irregularidades de rotulade fue
desestimando al verificar que mediante resolucionNo0.2016023116 del 21 de junio de 2016 se
hallaba autorizado el agetamiento de etiquetas.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion de! principio de
razonabilidad, segun el cual 1a sancidon debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derecheos en conflicto, se impondra sancidon pecuniaria
consistente en MULTA de CUATROCIENTOS (400) salarios minimos diarios legales vigentes,
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suma que deberd ser cancelada dentro del término perentoric de (5) dias siguientes a la
ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuenira que el sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS,
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917.881, propietario del establecimiento
AREPAS EL CARRIEL J.J.V,, es responsable de infringir la normatividad sanitaria vigente de
alimentos, al: Elaborar, empacar y rotular los productos “Arepas de Maiz Blanco y Amarilio
Variedades”, sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuiadas en la normatividad
sanitaria vigente, contenidas en Resolucion 2674 del 2013, especialmente porque:

1.

Se observa puerta de ingreso desde el exterior, la cual, permanece abierta y gue
comunica con area de almacenamiento de producto terminado y a través de esta al area
de produccién, se evidencian ventanas abiertas de oficinas, asi como extractores y
espacio por donde sale tubo de desfogue del horno, sin proteccion, existen espacios
entre techo y viga canal y entre techo y pared que divide area de produccién con area
de almacenamiento de producto terminado, lo cual posibilita el ingreso de plagas a la
planta, la tuberia de desaglé en area de coccion y sifén en lavadero en la misma area,
sin proteccién contra el ingreso de plagas, contrariando lo estipulado en el articulo 6
numeral 2 subnumerales 2.1, 2.7 de la Resolucion 2674 de 2013

No se cuenta con programa sobre el manejo y calidad del agua potable, ni con registro
de laboratorio para analisis fisicoquimicos y microbiologicos, el agua proviene del
acueducto municipal, sin embargo, no se valida su potabilidad y se llevan registros
inadecuados de Cloro Residual, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 3
subnumeral 3.1 de la Resolfucion 2674 de 2013. ‘

No se cuenta con programa para el control de integrado de plagas, contrariando lo
estipulado en el Articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con programa ni procedimientos especificos de limpieza y desinfeccién
para las diferentes areas de la planta equipos superficies manipuladores, se evidencia
deficiente limpieza y desinfeccién en area de almacenamiento de materia prima,
corredor de ingreso de la materia prima con acumulacién de diferentes elementos en
desuso, tampoco se presentan registros de la actividad, incumpliendo io estipulado en el
articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Existe ventitacién en parte superior de la puerta del servido sanitario, lo cual comunica
con area de almacenamiento de producto terminado, no se cuenta con los elementos
basicos para la higiene personal, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 8
subnumerales 8.1, 6.2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con certificado médico de aptitud para manipular alimentos, Incumpliendo
lo estipulado en el articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con programa de capacitacion continuada en manipulacion de alimentos:
tanto para personal nuevo como para personal antiguo, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 12 de la Resolucién 2674 de 2013.

Al momento de la visita se observa 2 manipuladoras del area de envasado fuera de la
planta usando cofia, también se observa un operario usando ropa de calle y otros con
calzado inadecuado, incumpliendo lo estipulado en el articulo 14 numerales 2, 3, 9 de la
Resolucién 2674 de 2013.
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9. Los equipos donde se realiza la coccion y el horneado de arepas, no cuentan con
instrumentos de medicion de temperatura, ni se llevan registros, . incumpliendo lo
estipulado en e! articulo 10 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

10. No existen procedimientos, ni registros escritos, para el control de calidad de materias
primas e insumos, incumpliendo lo estipulado en el articule 21 de la Resolucién 2574 de
2013.

11. Al momento de la visita se observa que por falta de control de proceso en la coccion se
produce quemadura de maiz en el fondo, el cual posteriormente se combina con otro de
caracteristicas adecuadas para el proceso de molienda, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 18 numerai 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

12.No se reatizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
como es tiempos y temperatura de coccion de maiz, y horneado de arepa; no se tiene
establecida la cantidad real adicionada de conservante (Acido Sorbico) por kilogramo de
producto terminado, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numerales 1, 2 de la
Resolucion 2674 de 2013,

13. La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso, incumpliendo lo estipulado en el articulo 19 numeraies 2 y 3 de la
Resotucién 2674 de 2013.

14_El producto terminado, se almacena al medio ambiente, a pesar de que este requiere de
condiciones de almacenamiento en refrigeracién, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 28 numerales 2 y 3 de |la Resolucién 2674 de 2013.

15. El producto terminado se almacena en area cercana a la instalacidn sanitaria la cual
cuenta con espacio superior de la puerta para ventilacién, incumpliendo lo estipulade en
el articulo 28 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

16. No se cuenta con planes de muestreo, incumpliendo lo estipulado en el articulo 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO - Imponer al sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS, identificado con la
cédula de ciudadania Nro. 79.917.881, propietario del establecimiento AREPAS EL CARRIEL
J.J. V. sancién consistente en multa de CUATROCIENTOS (400) salarios minimos diarios
legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco {5)
dias siguientes a la ejecutorita de la presente providencia, consignacién ésta que debera
efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a
nombre del INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que lleva el togo del Instituto,
recursos propios a nombre de! INVIMA.

Luego de haber efectuado ei pago se debera radicar copia de la respectiva consignacién en fa
Oficina de tescreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1° con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del termino sefialado, dara lugar al cobro
par jurisdiccion coactiva
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ARTICULO SEGUNDO - Notificar personaimente al sefior JOSE JAVIER JOYA CAMPOS,
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 79.917.881, propietario del estabiecimiento
AREPAS EL CARRIEL J.J.V., conforme a los términos y condiciones sefalados en el articulo
67 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo;
advirtiéndote que contra la misma solo procede el recurse de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, ef cual debe presentarse dentro de los
Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones
sefalados en ef Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el

articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y / o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyectd, Qlga Arandia
Revis¢: Fablola Garzoén
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