La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001225 De 28 de Agosto de 2019

La Coordinadora del grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas 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 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019036106

PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201603806

EN CONTRA DE: PRODUCTOS YUPI- PLANTA COPELIA

FECHA DE EXPEDICION: 20 AGOSTO DE 2019

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

Contra la resolucién de calificacién No. 2019036106 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
terminos y condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENT}E @V%SE&UBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 1 , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadanc y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en ia Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrative aqui relacionado, del cual se acompafia copia_integra, se
considera legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquiente del RETIRQ del presente
aviso.

A .

LEIDY ALEXANDRA B&%LA GUARIN

Coordinadora Grupo Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccidon dé Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (19) folios a doble cara copia integra de la Resolucidn N°
2019036106 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201603806

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: Olga Arandia
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RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806

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 Generai mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201603806 adelantado en contra de la sociedad
PRODUCTOS YUPI S.A.S — PLANTA COPELIA, con Nit 890315540-8, de acuerdo con los
siguientes: ‘

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentes — INVIMA, mediante Auto No. 2019006648 de! 06 de junio del
2019, inici6 proceso sancionatorio y trastado cargos en contra de la sociedad PRODUCTOS
YUPl SAS — PLANTA COPELIA, con Nit. 890.315540-8, presuntamente por infringir la
narmatividad sanitaria en la fabricacion de productos alimenticios. (Folios 64 al 68 vlto).

2. Mediante oficio N° 0800 PS - 2019024017 con radicados 20192028508, 20192028509 del
10 de junio de 2019 y mediante el oficio 0800PS - 2019026557 con radicados 201920301686
y 20192030168 del 18 de junio de 2019, y via correo electronico, se enviaron
comunicaciones al Representante Legal y/o apoderado de la sociedad PRODUCTOS YUPI
SAS — PLANTA COPELIA, con Nit. 890.315540-8, con el fin de que se acercara al Instituto
para surtir ia notificacion del Auto de Inicic y Traslado No. 2019006648 del 06 de junio del
2019, (Folios 89 al 74).

3. Ante la imposibilidad de notificar personalmente a fa presunta infractora del aute de inicio vy
traslado de cargos que se menciona en el item 1°, se envié por correo certificado el avisc
No 2019000932 del 18 de junio de 2019, mediante oficio No. 0800 PS - 2019026542 con
radicados 20192030173 y 20192030174, entregado en el lugar de destino e! dia 27 de junio
del 2019 segun Guia Nos. 8036328076 de la empresa URBANEX, quedando notificada ia
investigada el 28 de junio de la misma anualidad. (Folios 75 al 79).

4. De conformidad con el Articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencieso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedié un término
de guince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacién del auto
mencionado, para que la investigada, directamente o por medio de apocderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

5. Estando dentro del término legal establecide para el efecto, ia Dra. MARIA VICTORIA USSA
CABRERA, identificada con la cédula de ciudadania No. 65.775.419 y portadora de la
tarjeta profesional 103.864 del C.S. de la J., en calidad de apoderada de la sociedad
PRODUCTOS YUPI SAS — PLANTA COPELIA, con Nit. 890.315540-8, presentd escritc de
descargos bajo radicado 20191137435 del 19 de julio del 2019 (folios 80 al 93 — Anexos 100
al 135).

6. El 24 de julio de 2019, se profirid el Auto de Pruebas No. 2019008589, dentro del proceso
sancionatorio 201603808 adelantado en contra de la sociedad PRODUCTOS YUPI S.A.§ —
PLANTA COPELIA, con Nit 880315540-8. (Folios 138 al 140 a doble cara).

7. Con oficio Nc. 0800 PS- 2019033202 con radicados 20192036007, 20182036010,
20192036008, 20192036008, 20192036011 y via correo electronico, se comunicd a la
sociedad investigada y a su Apoderada del auto de pruebas y el término establecido para la
presentacion de alegatos. (Folios 141 al 146).

8. Encontrandose dentro del término legal previsto para este efecto, la Doctora MARIA
VICTORIA USSA CABRERA, en calidad de Apoderada de la sociedad PRODUCTO YUPI
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RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806

S.A.5- PLANTA CCOPELIA, con Nit. 890.315540-8, mediante radicado 20191153151 del 09
de agostc de 2019, presentd escrito de Alegatos. (Folics 147 al 156- Anexos 157 al 162)

DESCARGOS

En su escrito de defensa con radicado 20191137435 del 19 de julio de! 2019, la Doctora MARIA
VICTORIA USSA CABRERA, Apoderada de la sociedad investigada, manifiesté:

()

REFERENCIA: Auto No.2019006648 del 06 de junio de 2019
ASUNTO: DESCARGOS

INTERESADO: ' PRODUCTOS YUPI S.A.5- PLANA COPELIA
SANCIONATORIO No. 201603806

MARIA VICTORIA USSA CABRERA, mayor de edad, domiciliada y residente en ésta ciudad,
identificada como aparece al pie de mi firma, en mi calidad de apoderada especial PRODUCTOS
YUPI 8.A.8., encontrandome dentro del término legal establecido en el ARTICULO CUARTO del
Auto No. 2019006648 del 06 de junio de 2019, por medio del presente escrito respetuosamente
presento descargos contra el auto indicado en el asunto, mediante el cual se da inicio al presente

proceso sancionatorio:

l HECHOS ]

1. Durante los dias 6 y 7 de septiembre de 2016, profesionales del INVIMA levaron a cabo
diligencia de inspeccion, vigitancia y control a las instalaciones productivas de PRODUCTOS
YUPI S.A S — PLANTA COPELIA.

2. En dicha visita se emitié concepto DESFAVORABLE vy en tal sentido Jos funcionarios que
llevaron a cabo la visita de inspeccion, vigilancia y control adoptaron medida sanitaria de
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL del establecimiento PLANTA COPELIA.

3. En visita del 16 de septiembre de 2016, profesionales del invima ligvaron a cabo nuevamente
diigencia de verificacion en las instalaciones de la PLANTA COPELIA de propiedad de
FRODUCTOS YUPI S.A.S., resolviendo emitir CONCEPTO SANITARO FAVORABLE CON
OBSERVACIONES al evidenciar que se superaron satisfactoriamente las observaciones
realizadas por los funcionarios y que provocaron la practica de la medida sanitaria.

4. Medfante oficio de fecha 13 de sepliembre de 2016, ia Coordinacién de! Grupo de Trabajo
Territorial de Occidente del Invima remitio a la Oficina de Responsabilidad Sanitaria | las
diligencias administrativas de las de las actuaciones surtidas.

5. Mediante Auto No. 2019006648 de! 06 de junio de 2019, se da inicio al presente proceso
sancionatorio.

[ CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn 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 ¥ las sanciones que sean de
su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1879 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, la Resclucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011

Considera el despacho que la sociedad investigada lransgredio los preceplos normatives
contemplados en los articulcs 6 (numerales: 2, 2.1. al 2.3, 2.7., 4, 4.2 5, 53,6 65,7 21,8),
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RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806”

18, 26 y 28 de la Resolucion 2674 de 2013, y articulo 1y 7 de la Resolucion 2310 de 1986 Por la
cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley 9 de 1979, en lo referente a procesamienta,
compaosicion, requisitos, transporte y comercializacién de los derivados lécteos.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, encuentra el despacho que la sociedad PRODUCTOS YUP! S.A S —
PLANTA COPELIA, con NIT. 890315540-8, presuntamente infringi6 las disposiciones sanitarias
de alimentos vigentes, al fabricar, empacar, rotular y disponer para el consumo ei producto
denominado: "panelitas de feche y coco”, sin garantizar ias buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente porgue:

1. En la planta se evidencian aberturas en la parte superior y en los laterales de la puerta de
acceso, se observa que la puerta del drea de ingreso de materias ptimas presenta aberturas en
la parte superior y en los laterales, ademas se evidencia entre el techo de eternit y las paredes
existen aberturas, lo que permite el ingreso de plagas, contrariando lo establecido en el articulo 6
numeral 2 subnumerales 2.1 y 2.7 de la Resolucién 2674 de 2013,

2. Se evidencia el area de lavadc de equipos y utensilics méviles esta ubicada en sitio de
ingresc de personal, ademas se observa que las aguas residuales del lavado de ios equipos no
estan evacuandc adecuadamente y queda empozamiento, lo que representa peligro de
contaminacion, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de
la Resolucion 2674 de 2013.

3. Se observa en el drea de lavado de utensilios y equipos estancamiento de residucs
liquidcs por deficiencias en las pendientes de las canaletas hacia los desagues y al mal disefio
de flas rejillas de los sifones, ademas se observa la alta acumulacion de materia orgarica,
contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 4 subnumeral 4.2 de la Resolucién 2674 de
2013

4. Se evidencia el sitio de disposicion de los residuos sdlidos no cuenta con ia capacidad
para los residuos generados y se ubican en varios recipientes ccn residucs a la zona de molienda
de coco y de batido, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.3 de Ia
Resolucion 2674 de 2013

5. El procedimiento de control de plagas estd documentado mas no implementado ya que
No esta realizando el control de tipo preventivo, ademas se evidenciaron cticarachas en érea de
batido y de molienda de coco y excremento de roedores en una de las bodegas de
almacenarmiento de material de empaque, contrariando lo establecido en el numeral 3 del Articulo
26 de la Resolucidn 2674 de 2013,

6. En la planta existen falencias en ia limpieza en cuarto aledafio al drea de lavado de
equipos y utensilios y acumulacién de polvo y suciedad en puntos muertos existentes entre
techos y paredes, contrariandc lo establecido en el articulc 26 numeral 1 de la Resolucion 2674
de 2013.

7. Se evidencia el sitio en donde estéan los sistemas para la limpieza y desinfeccion de
equipos y utensilios presenta alto deterioro en las paredes y formacién de moho en las mismas,
contrariando lo estabiecido en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.5 de la Resolucion 2674 de
2013.

8. Se observan paredes deterioradas y con acumulacion de suciedad en algunos tramos de
paredes, ademads se encuentra un doble techo en cuyo extremos no hay pared, lo cual no
garantizan las labores de aseo, contrariando lo establecida en el Articulo 7 numeral 2 subnumeral
2.1 de la Resolucion 2674 de 2013,

9. En el drea externa de la planta se evidencia en la parte superior de una de las bodegas
se dispone de materia prima y producto terminado se observa alta acumulacion de material de
empaque, implementos y equipos en desuso contrariando o establecido en el articulo 28 numeral
3 de la Resolucidn 2674 de 2013.

10. El proceso de fabricacion de los alimentos no se esté realizando en dptimas condiciones
sanitarias que garantizan la proleccién y conservacion del alimentc, por lo tanto representa
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RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806”

peligro de contaminacion hacia areas de lavado de equipo y utensifios moviles, contrariando lo
establecido en ef articulo 18 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

11. El contenedor utilizado para realizar el batido 0 mezcia de los ingredientes es de material
plastico el cual presenta desprendimiento por friccion con el eje y aspas, contrariando Io
establecido con el articufo 8 numeral 1 de la Resolucidn 2674 de 2013 en concordancia con el
articulo 7 de la Resolucion 2310 de 1986.

FUNDAMENTOS DE LOS DESCARGOS

Cining Primeipl:
Achriimastrationg

Nos encontramos frente a un proceso de naturaleza administrativa, en el cual al INVIMA de
conformidad con lo establecido en la Ley 9 de 1978, Resolucion Na. 2674 de 2013 y la Ley 1437
de 2011, le corresponde adoptar las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar
cumplimiento a las disposiciones previstas en la normas sanitarias mencionadas en el acapite
anterior, asi como tomar las medidas sanitarias de seguridad, adefantar los procedimientos y
aplicar 1as sanciones que se deriven de su incumplimiento.

Acorde con lo anterior y con el objetoc de instaurar una adecuada defensa de los intereses de mi
poderdante, me permito a continuacion exponer los siguientes argumentos:

LA SOCIEDAD PRODUCTOS YUP! S.A.S.,, ADQUIRIO A TRAVES DE UN NEGOCIO DE
COMPRAVENTA DE ACTIVOS LA PLANTA COPELIA OBJETO DE LA MEDIDAD
SANITARIA.

De acuerdo con lo expuesto en el enunciado, la sociedad que represento adquirid les activos de
la sociedad ALIMENTOS COPELIA S A, entre estos la planta de produccion que fue objeto de la
medida sanitaria, el 01 de septiembre del afio 2015, tal como consta en ef Otrosi de fecha 08 de
Julio de 2015.

En razon a lo anterior, mi poderdante adquirié un active con falencias, las cuales
desencadenaron la toma de la medida sanitaria. Es de anctar que las falencias encontradas por
lo funcionarios fueron el resultado de los descuidos fomentados por la anterior administracion
(Alimentos Copelia S.A) y que definitivamente fueron heredados poer mi poderdante con la
negociacion.

Vale la pena resaltar que una vez Productos Yupi tomo el control efectivo de /a planta productora,
se proyeclarcn una serie de inversiones que buscaban dar orden a la Planta Copelia reciente
adquirida. Sin embargo entendera el despacho que fas inversiones no podian ser ejecutadas er
un 100 % al mismo tiempo, por fo que estas debieron ser proyectadas.

Fue asi como al momento de la visita por parte de los funcionarios de! invima, encontraron las
fallas gue guedaron consignadas en el acta, las cuales fueron solucionadas en muy corto plazo.
Frueba de lo anterior e5 el hecho de que para el 16 de septiembre de ese mismo afio, es decir a
tan solo 9 dias de Ja toma de la medida, ya mi poderdante habia superado satisfactoriamenie los
inconvenientes y le habfa sido concedido un concepto sanitario favorable, lo cual le permitié
reanudar sus operaciones.

Cabe anotar que la seguridad del consumidor en ninglin momento estuvo comprometida. Los
productos elaborados en la planta Copelia, mantuvieron en todo momenio los estdndares de
calidad y segquridad contempladas en fa normatividad sanitaria.

Sea esta la oportunidad para resaitar que PRODUCTOS YUP! es una empresa con una amplia
trayectoria en la industria alimenticia de los snacks, caracterizandose sus productos por los altos
parametros de calidad, los cuales no son desconocidos ni para fa autoridad sanitaria, ni para la
poblacion consumidora.

Pues bien, esta nueva linea de productos alimenticios conocidos bajo la marca Copselia no es
diferente de los otros productos que produce mi poderdante y por io misme, sin lugar a dudas
podemos manifestar que la seguridad de la poblacion consumidora fue preservada y asegurada
desde el mismo instante en que mi poderdante asumic ef control de los activos de Copelia.
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RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806

For lo anterior y si bien no pretendemos a lravés del presente escritc exonerarnos de
responsabilidad, si pretendemos que en el andlisis de los hechos que nos ocupan el funcionario
evaluar tome en consideracién que al momento de la visita que resuité con la toma de una
medida sanitaria mi poderdante acababa de tomar control de unos activos gue venian en
decadencia y que por lo mismo requerian de una fuerte inversion econdmica que debia ser
implementada en elapas.

En merito de lo expuesto anteriormente solicito al despacho tome en consideracion tales
argumentos al momento de adoptar una decisién de fondo.

LOS PRESUNTOS HECHOS INFRACTORES ADOLECEN DE ANTIJURIDICIDAD MATERIAL

De acuerdo con lo expuesto lineas atrés, es pertinente anotar que la conducta de mi poderdante
no represento un riego considerable para ia salud publica o para el consumidor,

El andlisis objetivo que debera hacer el funcionario evaluador a la luz de las normas sanitarias
debera tener en cuenta la tipicidad de /a conducta alegada y la sancién aplicable:

1) Antes que nada el instructor debe tener en cuenta cual es el interés juridico que se
pretende proteger con la norma que se imputa, frente a lo cual se concluye que
ldgicamente se trata del eventual riesgo sanitario ocasionadc por un productc que fue
fabricado en las instalaciones de una sociedad cuyas instalaciones fueron clausuradas
presuntamente por no cumplir con la reglamentacién sanitaria en la materia.

2) Seguidamente establecer cual es la norma especifica que presuntamente se ha
trasgredido, entiéndase por este la tipicidad.

3) Siexistio real y material vulneracion o puesta en peligro de ese interés juridico tutelado,
es decir antijuricidad material y no meramente formal, gradc de culpabilidad.

4) Y finalmente si es del caso, demcstrarse cudl es la sancién que se ha de aplicar
conforme al principio de proporcionalidad de la misma.

Lo anterior apunta a que se debe valorar la antijuricidad de la conducta por cuantc el bien juridico
tutelado de la salud pablica no tuvo capacidad real de generar riesgo sanitaric alguno.

En ese sentido los hechos invesligados desde ningtn puntc de vista representaron una real
vulneracion al interés jurfdico tutelado, no existe antijuricidad material en la conducte y, por
consiguiente, no se vulners ni se puso en peligro el interés juridico tutelado.

APLICACION DEL PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD DE LA SANCION
ADMINISTRATIVA:

La polestad sancionadora, en cabeza de la Administracion, ha sido reconocida como una de las
competencias de gestion de la que es titular la autoridad administrativa. Pues, de nada serviria
que la Administracion ostentara una facultad para imponer una obligacion ¢ reguiar una conducta,
en aras de alcanzar el bienestar general, y no lo fuera para imponer sanciones por su
incumplimiento. Sin embargo, esta situacicn no significa que las diversas aulordades
admirnistrativas tengan carta blanca para ejercer el ius puniendi a su antojo, v de este modo
gjerzan de forma discrecional o arbitraria esta potestad. Por el contrario, la Administracién debe
estar a los criterios de adecuacién y graduacion previstos en la nerma o, en caso de no existir
estos, a su sentido de justicia, que debe propender por una medida proporcional a lcs hechos
ocurridos.

Sobre el principio de proporcionalidad ha escritc la Corte Constitucional:

"Es clarc que una arista del principic de la buena fe es la proporcionalidad en la sancién o
prestacion impuesta. Es decir, que el de proparcionalidad es también un postulado que informa
toda la actividad administrativa y no pretende otra cosa que la adecuacitn entre medios y fines,
entre fas medidas ulilizadas y las necesidades que se tratan de satisfacer, La Administracion en
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RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806”

este caso no optd por lo menos restrictivo, sinc por lo més gravoso, e Impuso una sancion superior
a las necesarias para cumplir el fin perseguido, cudl era el de sancionar al oferente por no firmar un
contrato, que la misma Adminisiracién sabia de antemano que no podia cumplir. Es este un casc
paradigmatico en el que ef juez constitucional debe apelar al principio dg la buena fe para evitar los
resuffados injustos que & veces ocasiona una rigurosa aplicacion de fa ley. Se efercid en este casc
tna potestad administrativa cuando la administracion conocia plenamente que el proponente no iba
poder cumplir el contrato que fe imponia formalizar, lo que constituye una infraccion al pluricitado
principio. " (Senfencia T-209/06, Corte Const.)

En el 2004, la Corte Constitucional advirtid que en realidad la proporcionalidad debe intervenir en
todas las actuaciones de la administracion.

"Se presenta un ejercicio_arbitrario de la_autoridad publica cuando se impone a una
persgna una carga desproporcionada o _injusta. Existe desproporcion en el uso de las
competencias constitucionales o legales si es evidente la divergencia entre los fines buscados
con el otorgamiento de dicha competencia y los medios empleados para alcanzarlos. En esta
medida, la proporcionalidad que debe regir todas las actuaciones del Estado, incluyendo su
actividad contractual a fravés de la cual realiza sus cometidos, estéd supeditada al principio de
justicia material, el cual es de obligataria observancia en las actuaciones administrativas, pues la
funcion de aplicar ef derecho en un caso concreto no es misidn exclusiva del Juez, sino tamhign
de la adminisfracion cuando define situaciones juridicas o hace prevalecer sus pretensiones
frente a un particular en desarrollo de las competencias y prerrogativas que ie son propias.”
(Sentencia T-677/04, Corte Const,)

Frente a la finglidad del principio de proporcionalidad en derecho sancionador, la Sentencia C-
796/04 sefiala que , "a partir de su conexidad con los principios de legalidad y tipicidad, el mismo
busca gue la conducta ilicita adoptada por el legislador no solo tenga un claro fundamento
juridico, sino que permita su aplicacion sin afectar irrazonablemente los intereses del
potencial implicado o gue tal hecho solo se presente en grado minimo, de manera que éste
quede protegido "de los excesos o abusos de poder que podrian provenir del empleo
indiscriminado de [a_facultad legislativa o de la discrecionalidad atribuida a la
administracion". Reiterando lo dicho por esta Corje_la proporcionalidad "sirve como punto
de apoyo de ia ponderacién entre principios_constitucionales: cuando dos principios
entran _en colision, porqgue la aplicacién de uno implica la reduccion del campo de
aplicacion de otro, corresponde al juez constitucional determinar si esa reduccion es
proporcionada, a fa luz de la importancia del principio afectado”, [18]. 18 Corte
Constitucional, Sentencia 0-796 de 2004. Magistrado Ponente Dr. Rodrigo Escobar Gil

La Corte Constitucional tambien se ha pronunciade en la Sentencia 0-872/03, en donde sostierie
que "El principio de proporcionalidad comprende tres subprincipios: idoneidad, necesidad ¥
proporcionalidad en sentido estricto. El primero se refiere a que toda intervencion en los derechos
fundamentales debe ser adecuada para contribuir a la obtencion de un fin constitucionalmente
fegitimo, el segundo, que la medida legislativa debe ser lo més benigna posible con el derecho
intervenido, entre todas aqueilas que revisten por lo menos la misma idoneidad para contribuir a
alcanzar el objetivo propuesto, y la tercera, alude a que la intervencion en el derecho fundamental
intervenido deben compensar los sacrificios que ésta implica para sus titulares y para fa scciedad
en general”.[16] 16 Corte Constitucionai, Sentencia 0-872/03. Magistrada Ponente. Dra. Clara
Inés Vargas Mernandez 30 de Septiembre 2003

Complementando el analisis planteado lineas atrds, tenemos que por mandatc legal el
funcionario evaluador debié considerar los criterios para determinar la sancién, los cuales se
encuentran contemplados en el articulo 50 del OPACA, asi:

"ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salvo lo dispuesto en leyes especiales,
la gravedad de ias faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran
atendiendo a fos siguientes criterios, en cuanto resuitaren aplicables:

Dafio o peligro generado a lcs intereses juridicos tutelados.
Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.
Reincidencia en la comision de ia infraccion.

Resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadara o de supervision.

B
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5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesia para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacafo en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por la autoridad
competente.

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

Al respecto, esta defensa se permite solicita al despacho que al momento de imponer una
sancion, tenga en cuenta que se encuenira demostrado en el caso particular que no hubo dafio,
ni peligro a la poblacién consumidora y ademés que:

Daflo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: no existe prueba en el expediente
que resulte de algtn tipo de cuestionamiento producto de una queja o requerimiento en torno a la
calidad o idoneidad del producto envasado por mi poderdante.

Beneficio econémico obtenido por el infractor para sf o a favor de un fercerc. No hubo ningun fipo
de provecho econdmico para mi poderdante.

Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision. Podrd chservar el
despacho de la lectura de la actas emitidas en las diligencias de inspeccion, vigilancia y control,
as/ como en el acta de adopcion de medida sanitaria que mi poderdante presté toda la
colaboracion posible para que los funcionarios del GTT pudieran ejecutar su labor sin ningan tipo
de tropiezo.

Reincidencia en la comision de la infraccion: mi pederdante no ha sido sancionadc por violacion a
las normas sanitarias. '

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la infraccion u
ocultar sus efectos. £l despacho podré deducir de la lectura de las actas de inspeccion, vigilancia
y control que reposan en el expediente que mi poderdante no empled ningiin medio fraudulento
en torno a las instalaciones, procesc de fabricacion y técnicas de andlisis de los lotes de
producto.

Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad competente.
No existe evidencia alguna que demuestra si quiera algun rezago de intencién de mi poderdante
en desobedecsr las ordenes impartidas por la autoridad sanitaria.

Con base en lo anterior, solicito al despacho tomar en consideracion los criterios antes expuesto
a efectos de imponer una sancidn en caso de considerar responsable a mi poderdante.

A continuacion me permito dar respuesta punto a punto del proceso sancionatorio asi:

1. En la planta se evidencian aberturas en la parte superior y en los laterales de la puerta de
acceso, se observa que la puerta del drea de ingreso de materias primas presenta aberturas en
la parte superior y en los laterales, ademas se evidencia enire el techo de eternit y las paredes
existen aberturas, lo que permite el ingreso de plagas, contrariando io establecido en el articulo 6
numeral 2 subnumerales 2.1 y 2.7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Como se puede observar en el acta de control sanitario de fecha 16 de septiembre de 2016,
cuando Productos Yupi tomo el control efectivo de la planta productora, se realizaron todos los
arreglos a nivel técnico, logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion
realizada por el INVIMA en el acta anterior, las cuales fueron solucionadas en muy codo plazo, a
tan solo 9 dias de la toma de la medida, de tal manera que fuercn superados satisfactoriamente
los inconvenientes y fue concedido un concepto sanitario favorable, lo cual le permitié reanudar
Sus operaciones.

Es importante resaltar que la seguridad del consumidor en ningun momento estuvo
comprometida. Los productos elaborados en la planta Copelia, mantuvieron en todo momenta los
estandares de calidad y seguridad contempladas en la normatividad sanitaria.
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2 Se evidencia el drea de iavado de equipos y utensilios moviles esta ubicada en sitic de
ingreso de personal, ademas se observa gue las aguas residuales del lavado de los equipos no
gstan evacuahdo adecuadamente y queda empozamienic, lo que representa peligro de
contaminacion, contrariando lo establecidc en el articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de
la Resolucion 2674 de 2013,

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifestd una no conformidad con la dispesicion de
fos ufensilios movifes y el drenado de las aguas residuales, otorgando cumplimiento de esfos
ftems en las actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedid concepto
sanitario favarable en ias dos actas anteriores. Por o que de acuerdo a las revisiones realizadas
por INVIMA otorgando concepto sanitaric favorable y sin tener no conformidades se entendia qus
fa planta en estos aspectos se encontraba cumpliendo a cabalidad la normatividad sanitaria
vigente.

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de control sanitaric de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedié inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplio a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sanitario favorable.

3. Se observa en el drea de lavado de ulensilios estancamiento de residuos liguidos por
deficiencias en las pendientes de las canaletas hacia los desagues y al mal disefic de las rejillas
de los sifones, ademas se cbserva la alta acumulaciéon de materia organica, contrariando io
establecido en el artfculo 6 numeral 4 subnumeral 4.2 de la Resolucitn 2674 de 2013.

Como se puede cbservar en las actas de inspeccién sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifesté una no conformidad con las drea para de
lavado de utensilios y équidos, estancamiento de residuos liquidos por deficiencias en las
pendientes de las canaletas hacia los desagues y al mal disefio de las rejillas de los sifones,
otorgando cumplimiento de estos items en las actas mencionadas, donde como se puede
evidenciar se concedio concepto sanitario favorable en las dos actas anteriores. Por lo que de
acuerdo a las revisiones realizadas por INVIMA ctorgando concepto sanitario favorable y sin
tener no conformidades se entendia que la planta en estos aspectos se encontraba cumpliendo a
cabalidad la normatividad sanitaria vigente.

Es importante mencionar, come se puede evidenciar el acta de controi sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedié inmediatamente a realizar los ajustes necesarios a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el
INVIMA, obleniendoc el concepto sanitario favorable.

Por otro lado es importante indicar que se cred el habito a los operarios de mantener el area
limpia, retirando de! area la materia organica frecuentemente,

4. Se evidencia el sitio de disposicién de los residuos sélidos no cuenta con la capacidad
para los residucs generados y se ubican en varios recipientes con residucs a fa zona de molienda
de coco y de batido, contrariando lo establecide en el articulo 6 numeral 5 subnumera! 5.3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El plan de manejo integral de residuos sélidos se modifics, se realizé una tipificacién de los tipos
de residuos trabajados en planta y un cuarto para la disposicion final y almacenamiento de los
residuos de acuerdo al marco normativo para trabajar en planta, como se puede evidenciar el
acta de control sanitario de fecha 16 de septiembre de 2016, se procedid inmediatamente a
realizar los ajustes necesaric a nivel técnico, logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada
punto de evaluacion realizada por el INVIMA en el acta anterior y se cumplio a cabalidad con ias
observaciones efectuadas por el INVIMA, obteniendo el concepto sanitario favorable.

5. El procedimiento de control de plagas esta documentado mas no implementado ya que
No esla realizando el control de tipo preventive, ademas se evidenciaron cucarachas en érea de
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batido y de molienda de coco y excremento de roedores en una de las bodegas de
almacenamientc de material de empaque, contrariando lo establecido en el numeral 3 del Articulo
26 de la Resolucicn 2674 de 2013,

Como se puede observar en las actas de inspeccién sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosio de 2015, el INVIMA no manifestd una no conformidad en el control de
plagas de la empresa, por lo que es evidente que se cumplia con los requisitos establecidos por
la normatividad sanitaria. Por lo que de acuerdo a las revisiones realizadas por INVIMA se
cumplia con la norma sanitaria oforgando concepto sanitaric favorable y sin tener no
conformidades.

Como se observd en el acta de ia aplicacion de la medida sanitaria habia deficiencias en el
control de plagas esto se atendid de manera inmediata y eficazmente, como se puede evidenciar
el acta de control sanifario de fecha 16 de septiembre de 2016, se procedid inmediatamente a
realizar los ajustes necesario a nivel técnico, logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada
punto de evaluacicn realizada por el INVIMA en el acta anterior y se cumplié a cabaiidad con las
observaciones efectuadas por el INVIMA, obteniendo el concepto sanitario favorable.

6. En la planta existen falencias en la limpieza en cuarto aledafio al area de lavado de
equipos y utensilios y acumulacion de polvo y suciedad en puntos muerfos existentes entre
techos y paredes, contrariando lo establecido en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674
de 2013.

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifesté una no conformidad con en la limpieza en
cuarto aledafio al area de lavado de equipos y utensilios y acumulacion de poive y suciedad en
puntos muertos existentes entre techos y paredes, otorgando cumplimiento de estos items an las
actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedié concepto sanitario favorable
en las dos actas anteriores. Por lo que es vidente que se efectuaban las respectivas operaciones
de limpieza, lavado y desinfeccion de dreas y equipos por lo que de acuerdo a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con la norma sanitaria oforgando concepto sanitario favorable
¥ sin tener no conformidades,

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de controf sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2018, se procedid inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumpli¢ a cabalidad con las observacicnes efectuadas por el INVIMA,
obteniendc el corncepto sanitario favorable.

7.8e evidencia el sitio en donde estdn los sistemas para la limpieza y desinfeccion de equipos v
utensilios presenta alto delerioro en las paredes y formacion de moho en las mismas,
contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.5 de la Resolucién 2674 de
2013.

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifesté una no conformidad en cuanto al sitic en
donde estan los sistemas para la limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios presenta alto
deterioro en las paredes y formacion de moho en las mismas, otorgandc cumplimientc de estos
items en las actas mencionadas, donde como Se puede evidenciar se concedio conceplc
sanitario favorable en las dos actas anteriores. Por lo que es vidente que se efectuaban las
respectivas operaciones de limpieza, lavade y dasinfeccion de areas y eguipcs, como el
respective mantenimiento preventivo y correctivo por lo que de acuerdo a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con fa norma sanitaria otorgando concepto sanitario favorable
y sin tener no conformidades.

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de
septiembre de 20186, se procedit inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivei técnico,
logistico, sanifario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacién realizadsa por el INVIMA
en el acta anterior y se cumpliié a cabalidad con las observaciones efectuadas por ef INVIMA,
obteniendo el concepto sanitaric favorable.
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§ Se cbservan paredes deterioradas y con acumulacidn de suciedad en algunos tramos de
paredes, ademas se encuenira un doble techo en cuyo extremos no hay pared, lo cual no
garantizan las labores de aseo, contrariando lo establecido en el Articulo 7 numeral 2 subnumeral
2.1 de la Resolucicn 2674 de 2013

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifestd una no conformidad en cuanto paredes
detericradas y con acumulacion de suciedad en algunos tramos de paredes, ademas se
encuentra un doble techo en cuyo extremos no hay pared, otorgandc cumplimiento de estos
ftems en las actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedid concepto
sanitario favorable en las dos actas anteriores. Por jo que es vidente gue se efectuaban las
respectivas operaciones de limpieza, lavado y desinfeccion de dreas y equipos, como el
respectivo mantenimiento preventivo y correctivo por lo que de acuerdc a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con la norma sanitaria otorgando concepto sanitaric favorable
¥ Sin tener no conformidades.

Es importante menciocnar, como se puede evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procadio inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplio a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sanitario favorable,

9. En el area externa de la planta se evidencia en la parte superior de una de las bodegas
se dispone de materia prima y productc terminado se observa alta acumulacion de material de
smpaque, implementos y equipos en desuso contrariando o establecido en el articulo 28 numeral
3 de la Resolucion 2674 de 2013.

El programa de disposicion de inventarics de materia prima, producto terminado, inventario de
empaques, disposicion de equipos en desust, se modificd, de acuerdo al marco normativo para
trabajar en planta, como se puede evidenciar el aclta de control sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedic inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacién realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplié a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sanitario favorable.

70. El proceso de fabricacion de los alimentos no se esta realizando en dptimas condiciones
sanitarfas que garantizan la proteccién y conservacion del alimento, por lo tanto represents
peligre de contaminacion hacia reas de lavado de equipo y utensilios mdviles, contrariando io
establecido en el articulo 18 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013

Se mejoraron los procedimientos para realizar la elaboracién de los productos, como se puede
evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de septiembre de 2018, se procedié
inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel tecnico, logistico, sanitario v estructural
para satisfacer cada punto de evaiuacion realizada por el INVIMA en el acta anterior y se cumplio
a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA, obteniendo el concepto sanitario
favorable, cabe anofar que la seguridad del consumidor en ningun momento estuvo
comprometida. Los productos elaborados en la pianta Copelia, mantuvieron en todo momento l0s
estandares de calidad y seguridad contempladas en la normatividad sanitaria.

11. El contenedor utilizado para realizar ef batido o mezcla de los ingredientes es de material
piastico el cual presenta desprendimiento por friccion con el eje y aspas, contrariando io
establecido con el articulo 9 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013 en concordancia con el
articulo 7 de la Resolucion 2310 de 1988,

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifesto una no conformidad en cuanto comtenedor
utilizado para realizar el batido o mezcla de los ingredientes es de material plastico el cual
presenta desprendimiento por friccion con el efe y aspas, otergando cumplimiento de estos items
en las actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedié conceplo sanitario
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favorable en las dos actas anteriores. Por lo que es vidente que se efectuaban jas respectivas
operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo por lo que de acuerdo a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con la norma sanitaria oforgando concepto sanitario favorable
y sin lener no conformidades.

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedié inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplio a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sarnitario favorable.

| PETICION

PRINCIPAL: Que se exonere de los CARGOS formulados por medio del AUTO No. 2018006064
del 10 de mayo de 2018.

SUBSIDIARIA: Que de no accederse a la pelicién principal y se sancione a mi poderdante, que
dicha sancion sea la amonestacion.

CONSECUENCIAL: Que, en consecuencia, se archive el proceso.

(.0
ANALISIS DE DESCARGOS

Este Despacho en aras de garantizar los principios del debido proceso, y una vez observadas
las argumentaciones esbozadas en el escrito de descargos, suscrito por la Doctora MARIA
VICTORIA USSA CABRERA, en calidad de apoderada de la sociedad PRODUCTOS YUPI
S.A.S- PLANTA COPELIA, procede a realizar ias siguientes consideraciones:

HECHOS Y CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los argumentos esgrimidos por la defensa en este punto, es preciso seAalar que los
documentos remitidos ante esta Direccidn de Responsabilidad Sanitaria por parte del Grupo de
trabajo territorial Occidente 1, sirvieron como fundamento para el inicio del proceso
sancionatorio 201603806 y la formulacidn de cargos mediante Auto No. 2019006648 dei 06 de
junio del 2019, ajustados a los preceptos legales gue contempla la normatividad sanitaria como
incumplimientos, segun se observa en actas que reposan en el expediente visibles a folios 5 al
20y 25 al 28.

Es de advertir que las actas de Inspeccion, Vigilancia y Control realizadas por profesionales del
INVIMA, son consideradas documentos publicos, con presuncién legal que reflejan la situacién
sanitaria encontrada en las visitas realizadas a los diferentes establecimientos, fabricantes y
procesadores de alimentos. Los profesionales de esta Entidad, por competencia legal conferida,
consignan en las citadas actas los hallazgos y situaciones sanitarias encontradas, emitiendo el
concepto técnico acorde a lo evidenciado, en el caso objeto de estudio, se procedid a emitir un
concepto DESFAVORABLE, que conllevd a la imposicion de la medida sanitaria de seguridad
consistente en “CLAUSURA TEMPORAL TOTAL" del establecimiento PLANTA COPELIA, en
virtud en que las condiciones en que se estaba elaborando el producte, afectaban directamente
su inocuidad.

Es necesario aclarar en este punto, que el génesis del concepto sanitario emitido y la
imposicion de la medida sanitaria en cita, fueron derivadas de !a situacion sanitaria encontrada
en la visita del 6 y 7 de septiembre del 2016, durante la diligencia de inspeccion de que fue
objeto [a citada planta.
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Posteriormente y tal y como lo indica fa defensa, en la diligencia del 16 de septiembre del 2016,
se ilevé a cabo la verificaciéon de las exigencias dejadas en visita anterior por parte de los
tuncionarios de este Instituto; habiendose evidenciado actividades de mejora gue dieron lugar al
LEVANTAMIENTO de la medida ya aludida.

Finalmente, es preciso mencionar gue este Instituto, es competente para adelantar las
investigaciones correspondientes y aplicar las medidas sanitarias de seguridad, cuando se
avizore presuntas infracciones a la normatividad sanitaria peor parte de los fabricantes de
productos alimenticios, de acuerdo a las facultades legales conferidas.

ADQUISICION DE LOS ACTIVOS DE LA PLANTA COPELIA POR PARTE DE LA
SOCIEDAD YUPI S.A.8

Con respecto a los fundamentos presentados en lo referente a la adquisicion de los activos de
la PLANTA COPELIA por parte de |la sociedad YUPI S.A.S, cabe advertir a la defensa, que toda
persona naturat o juridica que se dedica a la fabricacion de alimentos, debe obligatoriamente en
todo momento y tugar sin excepcion alguna, cumplir con las exigencias requeridas en la
Resolucion 2674 del 2013 y demas normas complementarias durante su ejercicic como
fabricante de alimentos, en relacidon con las buenas practicas de manufactura, etiquetado,
calidad e inocuidad del producto. Es de advertir, que para ser puesto en el mercado el alimento,
este debe contener las condiciones aptas para su consumo.

Este despacho le recuerda a la investigada como a su apoderada; que se debe tener en cuenta
gue el ejercicio de una actividad econémica determinada, supone diferentes responsabilidades
para con el resto de la poblacién civil administrada, pues no puede simplemente dar inicio a una
actividad sin terer en cuenta las condiciones exigidas para su funcionamiente por parte dei
legislador, mas aun cuando esta puede representar un riesgo cierto © un eventua! dafic a la
salud publica cuya proteccidon es misidn de esta entidad.

Asi en este sentido, establece el articulo 333 de la Carta Politica:

"ARTICULO 333. La actividad economica y la iniciativa privada son libres, dentro de ios limites del
bien coman. Para su ejercicio, nadie podra exigir permisos previos ni requisitos, sin auforizacion de
la ley.

La libre competencia econdmica es un derecho de todos que supone responsabilidades.”

Bajo este entendido, debe la investigado ajustarse a las normas que protegen la salud publica y
a las condiciones alli establecidas en todo tiempo y iugar, teniendo en cuenta que la libertad de
gjercicio de actividad econdmica supone responsabilidades que cocmo lo establece la
Constitucion Nacional, tienen su limite en el bien comun bajo la figura de la salud publica y su
guarda por parte de esta autoridad sanitaria, sin lugar a excusarse por circunstancias
particulares que atiendan a las necesidades de un Unico individuo en el conglomerado social.

Es entonces en este punto que se debe considerar que el INVIMA, dentro de sus facultades, y
en el particular a lo concierne a ta Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, conserva funciones
en materia sancionatoria, tal como lo establece el Decreto 2078 de 2012.

“..)

Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funcicnes de la Direccion de
Respensabilidad Sanitaria, las 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 controf, ejercidas por el

Pagina 12

Oficing Princhsal:

Adreisteative

L
¢ r I o
Ab LB % et

RATIBE N R T R



RO LI

RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806”

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

{...)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de lcs productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

(.0

Asi entonces esta Direccion tiene la obligacion de investigar y de ser el caso, sancionar
aguellas conductas que vayan en contravia de la normatividad sanitaria, claro esta, dentro de
los esquemas y fines udltimos que componen la’ imposicidn de una sancién en materia
administrativa, lo cual ha sido reforzado por la Corte Constitucional, segun lo pronunciado en la
Sentencia No. C-214 de 1994, Magistrado Ponente, Antonio Barrera Carbonell:

‘La potestad sancionadora administrativa se diferencia cualitativamente y por sus fines de Ia
potestad punitiva penal: "en ésta se protege e! orden social colectivo, y su aplicacion persigue
esencialmente (sin perjuicio de la concurrencia de otros fines difusos) un fin retributivo
abstracto, explatorio, eventualmente correctivo o resocializader, en la perscna del delincuente.
La potestad sancionadora de la_administracién seria, por el contrario, una potestad
doméstica, en el sentido de vocada a la propia proteccion mas que a otros fines
sociales generales. con efecto sdlo de quienes estan directamente en relacion con su
organizacién o funcionamiento, y no conira los ciudadanos en abstracto

Lo expresado permite concluir que_la potestad administrativa sancionadora constituye un
instrumento de autoproteccién, en cuanto contribuye a preservar el orden juridico
institucional, mediante la asignacién de competencias a Ja administracién que la habilitan
para imponer a sus propics funcionarios y a los particulares el acatamientc, inciusive por
medics punitivos, de una disciplina cuya observancia contribuye indudablemente a la

realizacion de sus cometidos.” (Reseaitado fuera de texto)

Siendo est4 aludida potestad sancionadora una de las herramientas de las que se encuentra
investida la administracion para alcanzar su objeto, se debe puntualizar que el INVIMA debe
velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se genere riesgo a la
salud publica, entonces, en cuanto a los efectos que pueda generar el ejercicio o desarrollo de
la funcién legal encomendada a esta entidad, en proteccién de la salud publica, se recuerda
que no es posible que la aplicacion de la norma sea influenciada por las condiciones de modo,
tiempo o lugar que rodean a determinado sujeto de derecho, mal haria este despacho en
reaiizar discriminaciones de tipo positivo o negativa en cuanto al cumplimiento de las normas se
refiere, pues si la ley no realiza ninguna distincién, no debe quien la aplica realizarla, en tal
evento estaria en contravia del principic de legalidad, defensa y debido proceso, asi por el
contrario, la aplicacion y cumplimento de la nocrma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las
condiciones alli indicadas.

Con lo cual es [dgico que las circunstancias particutares que rodean la aplicacién de ta norma,
deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a !a proteccién de la salud y fa vida de las
personas, como bienes de interés publico, sin justificar el incumplimiento de la norma en
circunstancias particulares o especiales de los sujetos destinarios de la misma, legitimandose
entonces adelantar el proceso sancionatorio en los términos expresados, con fundamento en
los hechos que en determinado momento constituyeron la violacién del régimen juridico en
materia sanitaria.

De tal manera que la omisién en el cumplimiento riguroso y permanente de los requerimientos
tecnicos necesarios para adelantar tales procesos, guebrantd la normatividad sanitaria y puso
en riesgo el bien juridicamente tutelado, esto es la salud publica, bien de interés general que
prima sobre el particular.
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Asi las cosas, no son de recibo por parte de este Despacho, las argumentaciones esgrimidas
por la apoderada, en cuantc gue adquirid un activo con falencias, las cuales motivaron la
aplicacion de ia medida sanitaria de seguridad el 07 de septiembre del 2016.

Por otro lado, es precisc reiterarle a la defensa, que si bien es cierto, realizd actividades de
mejora conforme a las exigencias realizadas por los funcionarios del INVIMA, las cuales
motivaron el levantamiento de !a medida sanitaria de seguridad consistente en Clausura
Temperal Total, las mismas no son eximentes de la responsabilidad endilgada en la formulacion
de los cargos mediante el Auto 2019006648 del 06 de julio del 2019 cuyo fundamento
prebatoric se encuentra inserto en las actas de Inspeccion, Vigilancia y Control, suscritas el dia
06 y 07 de septiembre del 2016, pues en las mismas se evidencia los incumplimientos a fas
normas sanitarias y de las cuales esta llamado a responder.

Finalmente, y en cuanto a las acciones correctivas y de mejora, tal situacién sera considerada
por este Despacho a la luz de los criterios de graduacion de la sancién, contempladas en el
articulo 50 de ta Ley 1437 de 2011.

HECHOS INFRACTORES ADOLECEN DE ANTIJURICIDAD

Continuando con los descargos presentados; frente a las exposiciones por parte de la
apcderada, que refieren que los presuntes hechos infractores ADOLECEN DE ANTIJURICIDAD
MATERIAL en el presente libelo, es necesario hacer las siguientes precisiones:

En cuantc a la adecuaciéon de la conducta para que sea tipica, antijuridica y culpable. es
pertinente resaltar que la actividad de los procesos del productc alimenticio como Arequipe en
variedades (Leche condensada azucarada- panelitas de arequipe y coco- panelitas variedades
(de coco- de coco cubierta de chocelate- de arequipe- leche y coco- leche y coco fortificada con
hierro- arequipe y coco ligth- cocadas), supone la obligacion de ajustarse a ios preceptos
normativos contempiados en la Resolucion 2674 de 2013 en lo referente a las buenas practicas
de manufactura que deben cumplir, antes de ser puestos en el mercado, ya que su apiicacion
en el desarrollo de los procesos de fabricacién, empague y distribucién, es una garantia de
calidad y seguridad que redunda en beneficio de los consumidores.

Asi las cosas, debe entenderse que el incumplimiento a la normatividad sanitaria aplicable al
caso en concreto, configura un riesgo inminente a la salud de los consumidores, por lo tanto, la
investigada al desplegar actividades de “fabricacion’ del producto denominado “Panelitas de
leche y coco”, sin acatar las buenas practicas de manufactura, puso en peligro al bien iuridico
tutelado, que es la salud publica, ya que al no realizar los controles requeridos de seguridad,
como son ias condiciones higiénico — sanitarias, técnico - locativas del establecimiento,
utensilios, equipos, entre otras; sin duda alguna, afectan la inocuidad y calidad del producto alli
fabricado.

Ilgualmente, de las afirmaciones de la inexistencia a la afectacidon de |a salud publica, recabar
gue los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un perjuicio actual, sino en
tanto que para la configuracién y aplicacién de la facultad sancionatoria de este Instituto, se
requiere que la actividad de la particular haya configurado un eventuat riesgo para la salud, y es
en esa medida que la situacién encontrada en determinado momento y lugar en el
establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede representar una
amenaza al bien juridico a tutelar.

Por lo tanto, en virtud del objeto misional adoptado por el INVIMA en cumplimiento de sus
funciones delegadas por orden legal, se materializa este precepto mediante las visitas de
inspeccion, vigilancia y control realizadas a los establecimientos, cuyas actividades sean la
fabricacion, transformacién y como procesos de productos alimenticios destinados para el
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consumo humano; a fin de verificar que quienes ostenten la calidad de fabricantes cuenten con
las condiciones necesarias requeridas y exigidas por las normas del orden sanitario, por lo que
resulta entonces oportuno indicar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de estas
normas sanitarias con el fin de evitar que se genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual
se realiza mediante la gestion del riesqgo asociado al consumo y/o uso de los productos objetc
de su competencia, sin que sea condicidén necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafo
cierto y probado, pues en materia de salud publica mediante 1a gestion del riesgo, se pretende
evitar fa materializacién de dafio alguno que en muchos casos puede ser irreversible e inclusive
mortal, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como
antijuridica y ante el evento de evidenciar la inobservancia de las Buenas practicas higiénicas,
se impongan las medidas sanitarias necesarias y las sanciones contempladas en la legislacién.

Es importante, indicar que:

En el derecho administrativo sancionador, “/a actividad infractora puede ser cometida
intencionalmente o por negligencia, que se da cuando el sujeto activo de la infraccion actia sin la debida
precaucion, qgue consiste en no hacer io necesario para cumplir con un deber (Carreterc y Carretero,
1995), y se caracteriza por la falta de voluntad de generar un resultado en concreto y la ausencia de
diligencia para evitario."!

Por su parte en la jurisprudencialmente, se ha establecido que en el gjercicio del jus
puniendi del Estado, la culpabilidad es un elemento necesario para la imposicion de la sancion,
indicando: “en nuestro sistema juridico ha sido proscrita la responsabilidad objeliva y, por la tanto, la
culpabilidad es supuesto ineludible y necesario de la responsabilidad y de Ia imposicion de la pena lo que
significa que la actividad punitiva del estado tiene lugar tan solo scbre la base de Ia responsabilidad
subjetiva de aquellos sobre quienes recaiga.

Es por ello, necesario acotar que fa definicion de la tipicidad entendida como la caracteristica de
una conducta dada en cuanto responde a las descripciones del tipo, pertenece a la conducta
misma; dicho de otra forma es el requisito de toda conducta reprochable que gira alrededor del
principio juridico debe estar preestablecida como tal para que tenga una consecuencia juridica,
per lo tanto, no es de recibo lo esbozado por la defensa al aducir que las conductas asumidas
por su representada no representan vulneracién alguna al interés juridico tutelado, por lo
contrario, ante la inobservancia de las Buenas Practicas de manufactura se hizo necesaria !a
aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad, para evitar la materializacién de dafio algunc
gue en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del
bien juridico convierte a la conducta probada como reprochable. Situacién que origind ia
presente investigacién administrativa,

APLICACION DEL PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD

De los argumentos esbozados por la defensa en los criterios de graduacion para la sancién,
este Despacho no desconoce las acciones de mejora realizadas al interior de las instalaciones
productivas de la sociedad implicada y el acatamiento de la medida sanitaria impuesta en la
visita objeto de investigacion, demostrados para dar cumplimiento a las exigencias normativas
en lo concerniente a las condiciones higiénico- sanitarias aptas para la produccion de! alimento,
las cuales seran tenidas en cuenta, como se indicd con anterioridad, dentro de los criterios para
graduar ta sancién contemplados en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 como circunstancias
de ATENUACION, segun en derecho corresponda, antes de proferirse el fallo de fondao.

Ahora bien, en relacion a las argumentaciones presentadas sobre los hallazgos encontrados
por los que le fueron formulados los cargos y de los cuales enuncia las acciones correctivas
adoptadas para subsanar cada una de estas falencias, es menester advertir por este Despacho

‘http www scielo.org.co/scielo. php?script=sci_arttext&pid=50121-8697 2008000100007
*CORTE CONSTITUCIONAL, Sentancia 626 de 1996,
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que si bien es cierto, como lo reafirma la apederada, en la adecuacion y mejoras verificadas en
la visita del 16 de septiembre de 2016 se procedid a emitir el concepto sanitario favorable con
observaciones y el Levantamientc de la medida sanitaria impuesta, empero, no son
circunstiancias eximentes de responsabilidad ni considerados como hechos superados; pues ha
de resefiarse que el procesc sancicnatorio esta basado en las condiciones sanitarias que
fueron evidenciadas y bajc las cuales se lievaba a caboe el proceso productivo para la epoca de
la visita, que al ser desfavorables, motivaron la aplicacién de la medida sanitaria

Adicionalmente, recordar a la defensa, que las marifestaciones expuestas sobre los aspectos
verificados en las visitas de inspeccion del 15 de julio de 2014 y 14 de agosto de 2015 no son
objeto de investigacion en e! presente proceso, y que el debate se centra en los
incumplimientos evidenciados en la inspeccidn del 08 y 07 de septiembre de 2018, por lo que
no es de recibo por esta instancia las justificaciones expresadas en lo concerniente a gue con
antelacién algunos de estos aspectos ya habian sido inspeccionades sin gue se observaran
inconformidades.

En virtud de lo expuesto, el despacho no encuentra razones para desvirtuar los cargos
sefialados, ni evidencias facticas o juridicas que exoneren de responsabilidad sanitaria a la
investigada, o la configuracidon de alguna situacidn que conlleve a cesar y archivar la
investigacion. Asi las cosas, se continta con las pruebas legal y oportunamente allegadas.

PRUEBAS

1. Oficio 705-2047-16, radicado con el numero 16097568 de! 13 de septiembre del 2016, por
medio del cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones de la sociedad PRODUCTOS YUP| SAS -
PLANTA COPELIA con Nit. 890.315540-8 (folic 1).

2. Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos, de fecha 6 y 7 de septiembre del 2016,
realizada en el establecimiento de comercio de propiedad de la investigada, en la cual se
emitio concepto sanitario desfaveorable (folios 5 al 20).

3. Acta de Apiicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, de fecha 7 de septiembre del 2018,
consistente en “Clausura Temporal Totaf {folios 25 al 28),

4. Oficio 705-2101-16, radicado con el numero 16093729 del 19 de septiembre de! 2016, por
medio del cual el Cocrdinador de! Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones de la sociedad PRODUCTOS YUPI SAS -
PLANTA COPELIA, con N|t 890.315540-8 (folio 46).

5. Acta de Control Sanitario de fecha 16 de septiembre de 2016, realizada por profesionales
del Invima en las instalaciones de la sociedad PRODUCTOS YUPI SAS — PLANTA
COPELIA, con Nit. 890.315540-8, en la cual se emitié concepto sanitario FAVORABLE CON
OBSERVACIONES (folio 50 al 59).

6. Acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad de fecha 16 de septiembre de 2016
(folio 60).

7. Copia de la consulta realizada en el Sistema de Tramites en linea — Consultas Publicas,
respecto del Registro Sanitario NSA-006004-2018 (folio 61).
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8. Certificado de matricula mercantil de la sociedad PRODUCTOS YUPI SA.S — PLANTA
COPELIA, con Nit. 890.315540-8, expedido por la Camara de Comercio de Cali (folics 62 a
63).

8. Copia del Otrosi del contrato de compraventa de activos suscrito entre PRODUCTOS YUPI
y ALIMENTOS COPELIA S.A (felio 85 al 99).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas ai proceso sancionatorio; y de esta manera establecer |la existencia o no de la
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas por parte de la sociedad
PRODUCTO YUPI S.AS.- PLANTA COPELIA, procediéndose a emitir la calificacion
correspondiente dentro del proceso sancionatorio 201603806

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

‘La accion estatal en maleria de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tantc es la Carta
Folitica la que marca el derrotero en punio de las garantias de gue deben gozar los ciudadanos
en tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten contrclar la calidad de Ios bienes y servicios, asf como ias condiciones
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacion supone respecto de la parte
debil de la relacion, esto es, la de los consumidores ¢ usuarios..."1

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

Da ocrigen al proceso sancionatorio 201603806, teniendo como fundamento el oficio 705-2047-
16 con radicado 1168097568 del 13 de septiembre de 2016, procedente de la Coordinacion del
Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, por medio de la cual se remitid a esta Direccidn, las
diligencias administrativas adeiantadas en [as instalaciones productivas de la sociedad
PRODUCTOS YUPI S.A.S- PLANTA COPELIA, anexando en el misme, los documentos que
soportan las acciones de inspeccion, vigilancia y control.

Es asi gue, una vez analizados los documentos allegados, inicialmente se aprecia el acta de
inspeccion sanitaria a fabrica de alimentes, calendada 06 y 07 de septiembre de 2018, en la
que se verificaron las condiciones higiénico- sanitarias y técnico locativas, emitiéndose
concepto sanitario DESFAVORABLE, ante la evidencia del incumplimiento a la Resolucion 2674
de 2013, el cual afectaba directamente la inocuidad del alimento, incumplimientos que pueden
visualizarse a folio 5 al 20 del expediente.

Frente a los incumplimientos evidenciados, debe resaltarse que la sociedad investigada, como
fabricante de un alimento destinado para el consumo humano, debe adelantar todos sus
proceses con un seguimiento estricto de las exigencias que las normas sanitarias estipulan,
pues siendo este tipo de normas las que regulan ias condiciones de fabricacion,
almacenamiento, etiguetado y comercializacion de alimentos cbjeto de vigilancia sanitaria, el fin
ultimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios tengan las condiciones de
inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o
consumao.
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Es asi, que en virtud de la situacién sanitaria encontrada, el 07 de septiembre de 2016, los
funcionarios del INVIMA aplicaron la medida sanitaria consistente en la CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL del establecimiento, dejandc constancia de la siguiente situacion sanitaria:
( Folio 25 al 28)

(..
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
Durante el recorrido por las instalaciones del establecimienio se evidenci ia siquiente situacion sanitaria

que incumple con o contempladc en los articulos v numerales de la Resolucion 2674 de 2013 %
Resolucion 2310 /86 descritas a continuacion que pueden afectar la inocuidad de los productos:

1. Numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013 - Se evidencian aberturas en ia
parte superior y en los iaterales de la puerta de acceso a la planta, la puerta del drea de ingreso
de materias primas presenta aberturas en la parte superior v en los laterales, el exiractor de la
Zona de calderas presenta desproteccion, entre el techo de eternit v las paredas existen
aberturas y se observan alqunas mallas en los fechos desajustadas que facilitan el ingreso de

plagas.

2. Numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013 - £/ drea de lavado de equipos v
utensilios moviles esta ubicada en sitio de ingresc de personal v de los carros escabiladercs
hacia las areas de dosificado y coccién. Se observa que las aquas residuales del lavado de los
egquipos no se estan evacuando_adecuadamente v quedan empozamientos v ademas circulan
hacia el pediluvic ubicado al ingreso de las dreas de dosificacion lo cual representa peligros de
contaminacion.

3. Numeral 4.2 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013 - £n el drea de lavado de utensilios y
equipos se observa estancamiento de residuos liguidos por deficiencias en las pendientes de las
canaletas hacia los desaglies v al mal disefic de las rejillas de los sifones. No se tiene validado e/
tiempo de recambio de la solucion de remojo de las latas v ctros implementos, esta se observa
con alta acumulacién de materia orqénica.

4. Numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 - numeral 2 del articulo 26. Resolucién 2674 de 2013 - £l
sitio de disposicién de_los residuos sdlidos no cuenta con la capacidad para los residuos
generados, por tal situgcion se ubican varios recipientes con residuos al ingreso de fa zona de
molienda del coco y de batido. Cabe anotar que alqunos de los contenedores presentan
acumulacion de suciedad, ademas no se cuenta con sitio para el lavado de los mismos v existen
falencias en el mantenimiento del sitio.

5. Numeral 3 del articulo 26, Resolucidon 2674 de 2013- El procedimientc de control de plagas
esta documentado mas no implementado ya que no se esta realizando e! conirol de tipo
preventivo. Se observan aberturas entre paredes y fechos, en lalerales y parte superior de fa
puerta de acceso a la planta y de bodegas, en area d lavado de equipos y utensilios la rejilia se
encuentra deteriorada, se observan alqunas perforaciones en paredes v baldosines del &rea
decoccidn, existen equipos en desuso al intericr de la planta y deficiencias en la limpieza y orden
en _un cuartc aledafo al area de lavado de equipos y utensilios. En area de batido existe un
meson que presenfa terminado rudimentario en su parte interna en donde se pudo evidenciar
Nidos de cucarachas. Existen techos de mesanine en madera y con juntas que pueden facilitar el
anidamiento de plagas.

Existen algunos tramos de cielo rasos que presentan deterioro, desajuste v faltantes de alqunas
laminas lo cual permite_ el anidamiento de plagas. En &rea de calderas el extractor presenta
desproteccitn y deficiencias en el mantenimiento y limpieza del sitio,

El cuarto de_disposicion de los residuos sdlidos presenta saturacion vy mal diseiic lo cual no
faciiita su control.
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Numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013- Se evidenciaron cucarachas en érea de
batido vy de molienda de coco y excremento de roedores en una de las bodegas de
almacenamiento de material de empaquie.

Numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013- Existen falencias en la limpieza en un

cuarto aledado al drea_de lavado de equipos y utensilios y acumulacién de polvo v suciedad en
puntos muertags existentes entre techos y paredes En puntos muertos de las bodegas existe
acumulacion de poiva y suciedad.

Numeral 6.5 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013- El sitio en donde estén ubicados los

sistemas para fa limpieza y desinfaccion de equipos v utensilios presenta aito deterioro en 1as
paredes y formacicn de mohc en las mismas. Se estan utilizando los lavamanos de algunas de
las areas para doble fin: lavado de manos v de utensilios.

Numeral 2.1 del articulo 7, Resolucién 2674 de 2013- Alqunas de ias paredes en ef drea de
coccion estan enchapadas con baldosin el cual se cbserva con detericro v con acumulacién de
suciedad en alqunos framecs paredes.

Entre el area de lavado de equipos y utensilios moviles v el drea de ingreso de materias primas.
drea de molienda de coco y batido y drea de caldera que funciona con carbon, se encuenira un
doble techo en cuyos extremos ng_hay pared, se tienen implementadas unas separaciones en
plasticos_y/o lonas que no brindan una proteccion efectiva ni garantizan las labores de asec se
evidencia en el doble techo acumulacion de polvo, suciedad y material particulado.

Numerales 6 y 7 del articulo 16 - numerales 3 y 4 del articulo 28, Resolucién 2674 de 2013 -
En la parte suyperior de una de las bodegas (ubicada en rea externa de ia planta) en donde se
disponen _materias primas y producto terminado se observa alta acumulacién de material de
gmpagque en desuso,_implementos y equipos en desusc ademas puede cbservarse acumulacion
de polvo v suciedad en puntos muertos_entre techos y paredes def sequndo piso v aberturas que
facilitan el ingreso de plagas.

Numeral 1 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013 - El proceso de fabricacion def alimento no
se esta realizando en optimas condiciones sanitarias que garantizan la proteccion y conservacion
del alimento, toda vez que: las calderas funcionan con carbon v se encuentran en drea contiqua
al drea de molienda del coco vy elaboracion de las mezclas v en la parte superior de la misma
existen unas separaciones no_efectivas con plasticos y lonas lo cual representa peligres de
contaminacidn con material particulado; la misma situacion representa peliqros de contaminacion
hacia las dreas de lavado de equipos y utensilios moviles e ingreso al drea de dosificado y
ademas /0s residuos solidos se disponen al ingreso de la misma area.

El contenedor utilizado para realizar el batido ¢ mezcla de los ingredientes es de maierial plastico
el cual presenta desprendimiento por friccion con el eje y aspas. ARTICULO 7. Resolucién
2310/86.

Al ingreso de la zona de secado existen unas canecas en donde resumen condensados vy
presenta fugas,_lo cual representa peligros de contaminacicn

Es preciso sefialar gue la imposicion de la medida sanitaria de seguridad consistente en
“Clausura Temporal Total del establecimiento”, tiene como objeto prevenir o impedir que ia
situacion encontrada continuara generando un riesgo a la saiud de la comunidad, situacidén que
prueba el incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la sociedad
implicada, quien dada su actividad econdmica debe conocer y darle total cumplimiento en todo
momento y lugar a las normas sanitarias, debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo
con el ambito de aplicacién de las normas antes citadas.

Al respecto, el articulo 576 de Ley 09 de 1979, estipula:

“Articulo 576° - Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
publica, las siguientes.

a. Clausura temporal del estatlecimiento, que podra ser total o parcial;
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b. La suspension parcial o total de trabajos o de servicios,

¢. £l decomiso de objetos y productos,

d. La destruccion o desnaluralizacion de articulos o producics, s es el caso, y

e. La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetas, mientras
se toma una decision definitiva al respecto.

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucion, tendran
caracter preventivc y transiforio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.”

En este punto, es importante enfatizar por parte de este despacho que el cumplimiento de los
postulados contenidos en la Resolucion 2674 del 2013, no es exigencia que realiza el INVIMA
por mero capricho, por el contrario; su exigencia se realiza debido a que estas son normas
juridicas de cardcter general y de orden puklico, de la cual este instituto debe ser garante en su
cumplimiento y que se encontraba vigente para la fecha de los hechos,

Posteriormente con oficio 705-2101-16 y radicado con el numerc 16099729 del 19 de
septiembre de 2016, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 (folio 46),
remitid a esta Direccion, nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios dei
Invima en las mstalac:lones productivas de la sociedad PRODUCTOS YUPI S A.S.- PLANTA
COPELIA, con Nit 880315540-8.

De les decumentos remitides mediante oficio 705-2101-16, obra a folio 50 al 59, Acta de Control
Sanitario de fecha 16 de septiembre de 20186, visita en la cual, se procedi¢ a emitir el concepto
sanitario favorable con observaciones, al evidenciar los funcionarios del Invima, el cumpiimiento
parcial de las exigencias requeridas los dias 06 y 07 de septiembre del mismo anuario,
situacion que motivo el LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria consistente en la CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO (folio 60). Antecedentes que demuestran el
interés y las acciones correctivas por parte de la sociedad investigada para dar cumplimiento a
las exigencias normativas, las cuales seran tenidas en cuenta dentro de ios criterios de
graduacién al momento de adoptar una decisién de fondo.

Empero, se reitera que estas gestiones no eximen a la sociedad investigada de |a
responsabilidad frente a las irregularidades encontradas y que dieron origen a la presente
investigacion, pues dichas acciones de mejora, no pueden por si mismas y/o por mas
significativas que sean, dar la absolucién de la responsabilidad endilgada, pues e! hecho de
llevar a cabo estas gestiones en pro de cumplir con la normativicad sanitaria, no implica que no
sea responsable de los cargos formulades en su momento, ya que el cumplir con las buenas
practicas de manufactura y demas, es una obligacidn legal en el desarrollo de su actividad
economica.

Por otro lado y continuando con el acervo probatorio, se encuentra copia del Otrosi {contrato de
compraventa) suscrito entre PRODUCTOS YUPI S AS. y ALIMENTOS COPELIA S.A,
calendado 8 de julio de 2015 allegado por la Apoderada de la investigada, visible en los folics
95 al 9. Documento que da cuenta de |la adquisicion de los activos por parte de PRODUCTOS
YUPI S AS., determinandose que efectivamente para la fecha de la visita de inspeccién
reaifizada en las instalaciones por parte de los funcionarios del INVIMA los dias 06 y 07 de
septiembre de 2016, las actividades de fabricacion del producto "Panelitas de leche y coco”,
eran ejercidas por la sociedad PRODUCTOS YUP! S.AS., bajo este entendido, la
responsabilidad por el incumplimiento a las Buenas Practicas de Manufactura, recae sobre la
sociedad investigada, por ser quien tenia la obiigacién de desarrollar sus actividades
productivas bajo los parametros establecidos por las normas sanitarias.

Asi mismo, se visualiza a folio 61, la consulta realizada en el sisterna de tramites en Linea del
INVIMA, la Notificacion Sanitaria NSA-006004-2018 otorgada a la sociedad YUP! S AS. en
calidad de titular y fabricante del mismo con relacion del producto *Panelitas de dulce con leche
y coco, duice con leche y coco, panelita(s) con coco, leche y café; panelita (s} de coco y leche
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sabor a café; panelita(s} de coco y leche con café; panelita (s} con coco y leche sabor a café:
Asi entonces, es el titular del registro el responsable sanitariamente con respecto al producto y
frente a la comunidad, lo anterior se fundamenta en las obligaciones que establece !a
legislacion sanitaria a quien se le otorga el mismo, tendientes a garantizar la calidad. seguridad
y comercializacion de los alimentos como ocurre en el presente caso.

Es asi como la Resolucion 2674 del 2013, es |mperativo ai resaltar la responsabilidad del titular
del registro sanitario sefialando:

Articulo 47. Responsabilidad. £/ titular del registro, notificacién o permiso sanitario, debera
cumplir en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de
produccidn y el aseguramiento de conlirol de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se
concede el registro, permiso o notificacion sanitaria. En consecuencia. cualquier transgresion de
la reglamentacion o condiciones establecidas para su otorgamiento y los efectos que esta tenga
sobre la salud de la poblacion, se extenderéd igualmente al fabricante, comercializador e
importador del producto cuando no sean titulares.

Las normas contenidas en la Resolucion 2674 del 2013, ponen de manifiesto la necesidad de
que exista un titular que responda ante este Instituto por ei incumplimiento de la normatividad
sanitaria, y frente a los consumidores en general por la calidad, seguridad y fabricacién de ios
alimentos que son puestos en el mercado y/o comercializados y los efectos adversos que
pudiesen ocasicnarse con [0s mismos.

En esta medida, se estructuran la responsabilidad del titular del registro sanitario, pues es a
éste a quien le compete adelantar las acciones correctivas y preventivas que la autoridad
sanitaria le exija, en cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, en acatamiento de
elementos relacionados no solamente con las practicas adecuadas de fabricacion, el control de
la calidad del producto, e! saneamiento e higiene, tas validaciones al producto, la recepcion y
resolucion de las quejas, el retiro del producto sino también que la publicidad del mismo se
detante de conformidad con las condiciones en que se otorga el registro sanitario y bajo la
naturaleza que atafie al producto, sin gue el hecho de que no haga directamente la misma lo
exima de respcnsabilidad, se insiste, que su obligacion es verificar la trazabilidad de los
productos, con el fin de que cumpla con los requisitos exigidos por el legislador.

Finaimente, se constata Certificado de Existencia y Representacion legal de la sociedad
PRODUCTOS YUPI S AS — PLANTA COPELIA, con Nit. 890.315540-8, expedido por la
Céamara de Comercio de Cali (folios 82 a 683). Dicho documento establece la plena identidad de
la investigada y que el desarrollo de su actividad econdmica es de competencia de esta entidad.

En consecuencia, la sociedad PRODUCTOS YUPI S AS.- PLANTA COPELIA, con NIT.
890315540-8, contravino lo preceptuado en la Resolucidén 2674 de 2013 al incumplir con las
exigencias de condiciones higiénico- sanitarias e inobservancia de las Buenas Practicas de
Manufactura durante la fabricacion del producto alimenticio “Panelitas de leche y coco”,
novedades gue fueron consignadas en el acta de control sanitario como la de aplicacion de la
medida sanitaria de seguridad; por lo tanto, se erigen como pruebas que permitieron al INVIMA
tener conocimiento de hechos constitutivos de trasgresién a la normatividad sanitaria y que con
su actuar, se puso en riesgo la salud de los consumidores.

Este Despacho obrando dentro de los principios de garantia procesal, considera necesario
resaltar la existencia los documentos que dan clara muestra de la intencion por parte de la
sociedad implicada en dar cumplimiento a lo dispuesto en las normas en cita y que si bien es
cierto, dentro del material aportado fueron anexas ias actas de inspeccion y del levantamiento
de la medida sanitaria, suscritas el 16 de septiembre de 2016 que ya reposaban en el proceso;
se tendran como atenuantes al moemento de adoptar una decision de fondo, acorde a lo
contemplado en el Articulo 50 de la Ley 1437 de 2011. No obstante, se recuerda que la
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implementacion de este tipo de correctivos, no exime de responsabiiidad alguna a la infractora,
pero son reconocidos como acciones posteriores encaminadas a proteger el bien juridico
tutelado. Ademas, esta direccion le indica que la Ley es una norma juridica o precepto
gstablecido por la autoridad competente, en que se manda o prohibe algo en consonancia con
la justicia, y para el bien de los gobernados y su incumplimiente trae aparejada una sancion.

ESCRITO DE ALEGATOS

Encontrandose dentro del término legal previsto para este efecto, la Doctora Maria Victoria
Ussa Cabrera, en calidad de Apoderada de la sociedad FRODUCTOS YUPI S A S, presento su
escrito de Alegatos bajo radicado 20191153151 donde manifesto:

1)

ASUNTO: ALEGATOS DE CONCLUSION
INTERESADO PRODUCTOS YUPI-PLANA COPELIA 8.A.8
SANCIONATORIQ No., 201603806

MARIA VICTORIA USSA CABRERA, mayor de edad, domiciliada y residente en ésta ciudad,

identificada como aparece al pie de mi firma, en Mi calidad de apoderada especiail PRODUCTOS
YUPI S.A.S., encontrandome dentrc del término legal por medio del presente escrito
respetuosamente presento ALEGATOS DE CONCLUSION

J

HECHOS

Durante los dias 6 y 7 de septiembre de 2016, profesionales del INVIMA llevaron a cabo
diigencia de inspeccion, vigilancia y control a las instalaciones productivas de
PRODUCTOS YUPI S.A.S. — PLANTA COPELIA.

En dicha visita se emitid concepto DESFAVORABLE y en tal sentido los funcionarios que
flevaron a cabo la visita de inspeccidn, vigilancia y control adoptaron medida sanitaria de
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL del establecimiento PLANTA COPELIA

En visifa del 16 de septiembre de 2016, profesionales del Invima lMevaron a cabo
nuevamenle diligencia de verfficacion en las instalaciones de la PLANTA COPRPELIA de
propiedad de PRODUCTOS YUPI SA.S., resoiviendo emitir CONCEPTC SANITARO
FAVORABLE CON OBSERVACIONES al evidenciar que se superaron satisfactoriamente
las observaciones realizadas por los funcionarios y que provocaron la préctica de la
medida sanitaria.

Mediante oficio de fecha 13 de septiembre de 2016, la Coordinacion del Grupo de
Trabajo Territorial de Occidente del Invima remitio a la Oficina de Responsabilidad
Sanitaria, las diligencias administrativas de las de las actuaciones surtidas.

Mediante Autc No. 2019006648 del 06 de junio de 2019, se da inicic al presente proceso
sancionaltorio.

Mediante escrito radicado ante el invima bajo el nimero 20191137435 del 19 de julio de
2019, se presentaron los respectivos descargos frente a las imputaciones elevadas por la
Oficina de Responsabilidad Sanitaria.

CONSIDERACIONES DEL INTERESADO
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Considera el despacho que la sociedad investigada transgredio los preceptos normativos
contemplados en los articulos 6 (numerales: 2, 2.1. al 23, 2.7, 4, 42,5 53,6 65,7 21.,9),
18, 26 y 28 de la Resolucion 2674 de 2013; y articulo 1 y 7 de la Resolucion 2310 de 1986 Por la
cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley 9 de 1979, en lo referente a procesarmiento,
composicion, requisitos, transporte y comercializacion de los derivados lacteos

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, encuentra el despacho que la sociedad PRCDUCTOS YUPI S.A.8 —
PLANTA COPELIA, con NIT. 890315540-8, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias
de alimentos vigaentes, al fabricar, empacar, rofular y disponer para el consumo el producto
dericminado. “panelifas de leche y coco”, sin garantizar las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, especialmente porgue:

1. En la planta se evidencian aberturas en la parte superior y en los laterales de la puerta de
acceso, se observa que la puerta del drea de ingreso de materias primas presenta aberturas en
la parte superior y en los laterales, ademas se evidencia entre el techo de efernit y las paredes
existen aberturas, lo que permite el ingreso de plagas, contrariando lo establecido en el articulo 6
numeral 2 subnumerales 2.1y 2.7 de la Resolucion 2674 de 2013

2. Se evidencia el area de lavado de equipcs y utensifios moviles estd ubicada en sitio de
ingreso de personal, ademas se observa que las aguas residuales del lavado de los equipos no
estan evacuando adecuadamente y queda empozamiento, o que representa peligro de
contaminacion, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de
la Resolucién 2674 de 2013.

3 Se observa en el area de lavado de utensilios y equipos estancamiento de residuos
liquidos por deficiencias en las pendientes de las canaletas hacia los desagues y al mal disefio
de las ranljuricidadjiifas de los sifones, ademas se cbserva la alta acumulacion de materia
organica, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 4 subnumeral 4.2 de la Resolucion
2674 de 2013.

4, Se evidencia el sitio de disposicion de los residuos sdlidos no cuenta con fa capacidad
para los residucs generados y se ubican en varios recipientes con residuos a la zona de molienda
de coco y de batido, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

5. El procedimiento de controf de plagas esta documentado mas no impiementadc yva gque
No esta realizando el control de tipo preventivo, ademas se evidenciaron cucarachas en area de
bafido y de molienda de coco y excremento de roedores en una de las bodegas de
almacenamiento de material de empaque, contrariando lo establecido en el numeral 3 del Articulo
26 de la Resolucidon 2674 de 2013

6. En la planta existen falencias en la limpieza en cuarto aledafio al drea de lavado de
equipos y utensilios y acumulacion de poivo y suciedad en puntos muertos existentes entre
techos y paredes, contrariando lo establecido en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674
de 2013,

7. Se evidencia el sitio en donde estan los sistemas para la limpieza y desinfeccién de
equipos y utensilios presenta alto deterioro en las paredes y formacion de moho en las mismas,
contrariando o establecido en el artficulo 6 numeral 6 subnumeral 6.5 de la Resolucion 2674 de
2013.

8. Se observan paredes deterioradas y con acumulacion de suciedad en alguncs tramos de
paredes, ademas se encuenira un doble techo en cuyc extremos no hay pared, lo cual no
garantizan las labores de aseo, contrariando lo establecrdo en el Articulo 7 numeral 2 subnumeral
2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

9. En el area externa de la pianta se evidencia en la parte supenor de una de las bodegas
se dispone de materia prima y producto terminado se observa alta acumulacidon de material de
Pagina 23

i -,




esicE
isasan

LS

\ e T

of

Cfiging Principal;
Aalevnninte st

AT R AR TR R R

RESOLUCION No. 2019036106 DE 20 de Agosto de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603806”

empaque, implementos y equipos en desusc contrariando lo establecido en el articulo 28 numeral
3 de la Resolucién 2674 de 2013.

10. El proceso de fabricacion de ios alimentos no se estd realizando en dptimas condiciones
sanitarias que garantizan la proteccion y conservacién del alimento, por lo tanto representa
peligro de contaminacidn hacia areas de lavado de equipo y utensilics méviles, contrariande lo
establecido en el articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

11. El contenedor utilizado para realizar el batido 0 mezcla de los ingredientes es de material
plastico el cual presenta desprendimiento por friccién con el eje y aspas, contrariando lo
establecido con el articuio 9 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013 en concordancia con el
articulo 7 de la Resolucién 2310 de 1988,

Al respecto esta defensa se permite manifestar que:

La sociedad que represento adquirio los activos de la sociedad ALIMENTOS COPELIA S.A.
entre estos la planta de produccion que fue objeto de la medida sanitaria, el 01 de septiembre del
afio 2015, tal como consta en ef Otrosi de fecha 08 de julio de 2015.

En razén a lo anterior, mi poderdante adquiri¢ un activo con falencias, las cuales
desencadenaron la toma de la medida sanitaria. Es de anotar que las falencias encontradas por
Io funcionarios fueron el resultado de los descuidos fomentados por fa anterior administracion
(Alimentos Copelia S.A) y que definitivamente fueron heredados por mi poderdante con la
negaciacion.

Vale la pena resaltar que una vez Productos Yupi tomo el control efectivo de ia planta productora,
Se proyectaron una serie de inversiones que buscaban dar orden a la Pianta Copelia reciente
adquirida. Sin embargo entenders el despacho que las inversiones no podian ser gjecutadas en
un 100 % al mismo tiempo, por lo que estas debieron ser proyectadas.

Fue asi como al momento de la visita por parte de los funcionarios del Invima, encontraron las
fallas que quedaron consignadas en el acta, las cuales fueron solucionadas en muy corto plazo.
Prueba de lo anterior es el hecho de que para el 16 de septiembre de ese mismo afio, es decir a
tan solo 9 dias de la toma de la medida, ya mi poderdante habia superado satistactoriamente los
inconvenientes y le habla sido concedido un concepto sanitario favorable, lo cual le permitic
reanudar sus operaciones.

De hecho, en los dias que siguieron a la visita la compaiifa hizo una inversion que superc los
Diecisiete Miliones de pesos ($17.000.000) con el Gnico fin de enmendar as observaciones que
originaron el cierre de la planta de produccion, tales como: la colocacion de laminas remachadas
de acero inoxidable para eliminar luces enlre la puerta y el muro; Cambio del ingresc a cuarto
dosificador por puerta de entrada semisolidos, construccion de muro divisorio entre cuarto de
lavado y accesao de personal a semisdlido; construccion de caldas a los desagiies alrededor de la
trampa y cambio de la rejilla por una de mas capacidad; reubicacion de areas para residuos
solidos; se resanaron ias ranuras que se evidenciaron en el cuarto de semisolidos; se eliminaron
las baldosas del cuarto de coccion y se aplicé pintura epoxica en las paredes; se colocaron
rejilias en extractores; se colocd un lavadero con mesén en pasillo de dosificado; se resand v dio
acabado al mesén por encima y por debajo; se eliminaron los espacios donde es factible la
acumulacion de suciedad y plagas; se resanaron los bajantes de techos para eliminar gspacios
de acceso a plagas; se cambiaron los cielo falsos que se encontraban deteriorados , se coloco
una malla antimoscas en el extractor de caldera, se fabricé un desagiie para ef rea de caldera,
limpieza, lavado y se realizd pintura general del cuarto de caldera’ se redisedo el area de
residuos solidos vs cuarto de almacenaje de carbon; se corrigié malla soporfe de cajas
reciclables y en general uno a uno de los requerimientos realizados por los funcionarios guie
lfevaron a cabo la visita de inspeccion vigilancia y control fueron objeto de ajuste por parte de la
compafiia.

De hecho al haber hecho mi poderdante las adecuaciones respectivas tenemos que:

1. En ia planta se evidencian aberturas en la parte superior y en los laterales de fa puerta de
acceso, se observa que la puerta del drea de ingreso de materias primas presenta aberturas en
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la parte superior y en los laterales, ademas se evidencia entre el techo de eternit y las paredes
existen aberturas, lo que permite el ingreso de plagas, contrariando lo establecido en el articulo 6
numeral 2 subnumerales 2.1y 2.7 de la Resolucion 2674 de 2013

Como se puede observar en el acta de controf sanitario de fecha 16 de septiembre de 2016,
cuando Productos Yupi tomo el control efectivo de la planta productora, se realizaron todos los
arreglos a njvel teécnico, logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaiuacién
realizada por el INVIMA en el acta anterior, las cuales fueron soiucionadas en muy corfo plazo, a
tan solo 9 dias de ia lema de la medida, de tal manera que fueron superados satisfactoriamente
los inconvenientes y fue concedido un concepto sanitario favorable, lo cual le permitio reanudar
Sus cperaciones

Es importante resaltar que la seguridad del consumidor en ningin mormento estuvo
comprometida. Los productos elaborados en la planta Copelia, mantuvieron en todo momento los
estandares de calidad y seguridad contempladas en la normatividad sanitaria.

2 Se evidencia el drea de lavado de equipos y utensilios moviles esta ubicada en sitio de
ingreso de personal, ademas se observa que las aguas residuales del lavado de los equipos no
estan evacuando adecuadamente y queda empozamiento, lo que representa peligro de
contaminacion, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de
fa Resclucion 2674 de 2013.

Como se puede observar en las actas de inspeccién sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifesté una no conformidad con la disposicién de
los utensilios moviles y el drenado de las aguas residuales, otorgando cumplimiento de estos
ftems en las actas mencicnadas, donde como se puede evidenciar se concedié concepto
sanitario favorable en las dos actas anteriores. Por lo que de acuerdo a las revisiones realizadas
por INVIMA otorgando concepto sanitario favorable y sin tener nc conformidades se entendia que
la planta en estos aspeclos se encontraba cumpliendo a cabalidad la normatividad sanifaria
vigente

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedié inmediatamente a realizar ios ajustes necesario a nivel tschico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplic a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sanitario favorable.

3. Se observa en el drea de lavado de ufensilios y equipos estancamientc de residuos
liquidos por deficiencias en las pendientes de las canaletas hacia los desagues y al mal disefio
de las rejiflas de los sifones, ademéds se observa la alta acumulacion de materia orgénica,
contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 4 subnumeral 4.2 de 1a Resolucion 2674 de
2013.

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015 el INVIMA no manifesic una no conformidad con las drea de
lavado de ufensilios y equipos, estancamiento de residuos liquidos por deficiencias en las
pendientes de las canaletas hacia fos desagues y al mal disefio de ias rejilias de los sifones,
oforgando cumplimiento de estos items en las actas mencionadas, donde como se puede
evidenciar se concedio concepto sanitaric favorable en las dos actas anteriores. Por lo que de
acuerdo a las revisiones realizadas por INVIMA otorgando concepto sanitario favorable y sin
tener no conformidades se entendia que la planta en estos aspectos se encontraba cumpliendo a
cabalidad la normatividad sanitaria vigents,

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de control sanitaric de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedio inmediatamente a realizar 108 ajustes necesario a nivef técnico,
logistico, sanitaric y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplidé a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
ohteniendo ef concepto sanitario favorable,
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Por otro lado es importante indicar que se cred el habifo a los operarios de mantener el area
limpia, retirando del drea la materia crgénica frecuentemente.

4. Se evidencia el sitio de disposicion de los residuos sélidos no cuenta con la capacidad
para los residuos generados y se ubican en varios recipientes con residuos a la zona de molienda
de coco y de batido, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.3 de Ia
Resolucion 2674 de 2013

El plan de manejo integral de residuos solidos se modificod, se realizd una tipificacion de los tipes
de residucs trabajados en planta y un cuarto para la disposicion final y almacenamiento de los
residuos de acuerdo al marco normativo para trabajar en planfa, como se puede evidenciar el
acta de control sanitario de fecha 16 de septiembre de 2016, se procedid inmediatamente a
realizar los ajustes necesario a nivel técnico, logistico, sanitaric y estructural para satisfacer cada
punto de evaluacion realizada por el INVIMA en el acta anterior y se cumplic a cabalidad con las
cbservaciones efectuadas por el INVIMA, obteniendo el concepto sanitario favorable,

5. El procedimiento de control de plagas esta documentado mas no implementado va que
No esta realizando el control de tipo preventivo, ademas se evidenciaron cucarachas en area de
batido y de molienda de coco y excremento de roedores en una de las bodegas de
almacenamiento de material de empaque, contrariando lo establecido en el numeral 3 del Articulo
26 de la Resolucicn 2674 de 2013. Como se puede observar en las actas de inspeccién
sanitarias anterior de fechas 15 de julio de 2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifesto
una no conformidad en el control de plagas de la empresa, por lo que es evidente que se cumplia
con los requisitos establecidos por la normatividad sanitarfa, Por lo que de acuerdo a fas
revisiones realizadas por INVIMA se cumplia con la ncrma sanitaria otorganda concepto sanitario
favorable y sin tener no conformidades.

Como se ohservo en el acta de la aplicacion de la medida sanitaria habia deficiencias en el
control de plagas estc se atendio de manera inmediata y eficazmente, como se puede evidenciar
el acta de control sanitaric de fecha 16 de septiembre de 2016, se procedit¢ inmediatamente a
realizar los ajustes necesario a nivel técnico, logistico, sanitario v estructural para satisfacer cada
punto de evaluacion realizada por ei INVIMA en el acta anterior y se cumplio a cabalidad con ias
observaciones efectuadas por el INVIMA, obteniendo el concepto sanitario favorable

En la planta existen falencias en la limpieza en cuarto aledafio al drea de favado de equipos y
utensilios y acumulacion de poivo y suciedad en puntos muertos existentes entre techos y
paredes, contrariando lo establecido en ef articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

Como se puede cbservar en fas actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifestd una no conformidad con en la limpieza.en
cuarto aledafio al area de lavado de equipos y utensilios y acumulacién de polvo y suciedad en
purifos muertos existentes entre techos y paredes, oforgando cumplimiento de estos ftems en las
actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedié concepto sanitario favorable
en las dos actas anteriores. Por lo que es vidente que se efectuaban las respectivas operaciones
de limpieza, lavado y desinfeccion de areas y equipos por lo que de acuerdc a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con la norma sanitaria otorgando concepto sanitario favorable
¥ sin tener no conformidades.

Es importante mencionar, como se pueds evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedio inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
fogistico, sanifario y estructural para salisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterfor y se cumplié a cabalidad con las observac;ones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sanifario favorable.

7.5 evidencia el sitio en donde estan los sistemas para la limpieza y desinfeccion de equipos y
utensilios presenta aito deteriorc en las paredes y formacion de moho en fas mismas,
contrariando lo establecido en ei articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.5 de la Resolucion 2674 de
2013

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
20714 y 14 de agosto de 2015, ef INVIMA no manifesto una no conformidad en cuanto al sitio en
donde estan los sistemas para la limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios presenta alto
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deterioro en las paredes y formacion de moho en fas mismas, otorgando cumplimiento de estos
items en las actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedio concepto
sanitario favorable en las dos actas anteriores. Por lo que es vidente que se efeciuaban las
respectivas operaciones de limpieza, lavado y desinfeccion de é4reas y equipos, como el
respeclivo mantenimiento preventivo y correctivo por lo que de acuerdo a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con la norma sanitaria otorgando concepto sanitario favorable
¥ sin tener no conformidades.

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedio inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplié a cabalidad con las observaciones efectuadas par el INVIMA,
obteniendo el concepto sanitario favorable.

8 Se observan paredes deterioradas y con acumulacién de suciedad en algunos tramos de
paredes, ademas se encuentra un doble techoc en cuyo extremos no hay pared, lo cual no
garantizan las labores de aseo, contrariando 10 estabiecido en el Articulo 7 numeral 2 subnumeral
2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Como se puede observar en las actas de inspeccién sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifesto una no conformidad en cuanto paredes
deterioradas y con acumulacion de suciedad en algunos framos de paredes, ademas se
encuenira un doble techo en cuyo extremos no hay pared, otorgando cumplimientc de estos
items en las actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedio concepto
sanitaric favorable en las dos actas anteriores. Por lo que es vidente que se efectuaban las
respectivas operaciones de limpieza, lavado y desinfeccién de areas Yy equipocs, como ai
respectivo mantenimienio preventivo y correctivo por lo que de acuerdo a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con la norma sanitaria otorgando concepto sanitario favorable
¥ sin tener no conformidades.

Es importante mencionar, como se puede evidenciar el acta de control sanitaric de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedi6 inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplié a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sanitario favorable.

9. En el area externa de la planta se evidencia en la parte superior de una de las bodegas se
dispone de materia prima vy producto ferminado se observa alta acumulacion de material de
empaque, implementos y equipos en desusc contrariando lo establecido en el articuio 28 numeral
3 de la Resclucion 2674 de 2013.

El programa de disposicion de inventarios de materia prima, producto terminado, inventario de
empaques, disposicion de equipos en desusé, se modifico, de acuerdo al marco normativo para
trabajar en planta, como se puede evidenciar el acta de conirol sanitaric de fecha 16 de
septiembre de 2016, se procedid inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplic a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obfeniendo el concepto sanitaric favorable.

10.El proceso de fabricacion de los alimentos no se esta realizando en dptimas condiciones
sanitarias que garantizan la proteccion y conservacién del alimento, por o tanto representa
peligro de contaminacion hacia dreas de lavado de equipo y utensilios moviles, contrariando lo
establecido en el articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se meforaron los procedimientos para realizar la elaboracion de los productos, como se puede
evidenciar el acta de control sanitario de fecha 16 de septiembre de 2016, se procedio
inmediatamente a realizar los ajustes necesario a nivel técnico, logistico, sanitario v estructural
para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA en el acta antericr y se cumplio
a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA, obteniendo el concepto sanitario
favorable, cabe anofar que la seguridad del consumidor en ningin momento estuvo
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comprometida, Los productos elaborados en la planta Copelia, mantuvieron en todo momento los
estandares de calidad y seguridad contempladas en la normatividad sanifaria,

11. El contenedor utilizado para realizar el batido ¢ mezcla de los ingredientes es de material
plastico el cual presenta desprendimienfo por friccion con el eje y aspas, contrariando lo
establecido con el articula 3 numeral 1 de la Resolucidn 2674 de 2013 en concordancia con ef
articulo 7 de la Resolucidn 2310 de 1986.

Como se puede observar en las actas de inspeccion sanitarias anterior de fechas 15 de julio de
2014 y 14 de agosto de 2015, el INVIMA no manifestd una no conformidad en cuanto contenedor
utilizado para realizar el batide o mezcla de ios ingredientes es de material plastico el cual
presenta desprendimiento por friccion con el eje y aspas, otorgando cumplimiento de estos items
enh las actas mencionadas, donde como se puede evidenciar se concedio concepto sanifario
favorable en las dcs actas anteriores. Por lo que es vidente que se efectuaban las respectivas
operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo por lo que de acuerdo a las revisiones
realizadas por INVIMA se cumplia con la norma sanitaria otorgando concepto sanitario favorable
v sin tener no conformidades '

Es importante mencionar, comg se puede evidenciar ef acta de conlrol sanitario de fecha 16 de
sepliembre de 2016, se procedid inmediatamente a realizar l0s ajustes necesario a nive! técnico,
logistico, sanitario y estructural para satisfacer cada punto de evaluacion realizada por el INVIMA
en el acta anterior y se cumplic a cabalidad con las observaciones efectuadas por el INVIMA,
obteniendo el concepto sanitario favorable.

No obstante lo anterior y que efectivamente la compafiia fuvo que invertir en las mejoras locativas
a fla planta de produccion, la seguridad de! consumidor en ningtin momento estuvo
comprometida. Los productos elaborados en la planta Copelia, mantuvieron en fodo momento los
estandares de calidad y sequridad contempladas en la normatividad sanitaria.

En consecuencia de fo anterior los hechos infractores adolecen de antijuridicidad material, en la
medida que la conducla de mi poderdante no representd un rieqo considerabie para la saiud
publica o para el consumidor y por ende solicito al despacho dar aplicacion al principic de
proporcionalidad de la sancion administrativa, en aras de que mi defendida no resulte sancionado
mas alla de lo que la ley misma previo.

(.)
ANALISIS DE ALEGATOS DE CONCLUSION

Frente a lo expuesto por [a apoderada en su escrito de alegatos (Folios 147 al 142), si bien no
se realiza una fiel trascripcion del escrito de descargos, se exponen los mismos argumentos
indicados en el escrito mencionado, los cuales este despacho ya se habia pronunciado, por lo
tanto, este Despacho se remite a lo motivado en precedencia, por resultar innecesario
engorroso volver a transcribir los fundamentos expuestos.

Por otro lado, de la inversidn econdmica por parte de la compania en pro de subsanar las
observaciones que dieron lugar al cierre de la planta de produccion, segun lo manifestado por la
apoderada en su escrito de alegates, anexando a folic 150 al 162, descripcion de las acciones
de mejora y las cuales, motivaron el levantamiento de la medida sanitaria de seguridad
impuesta en oportunidad; se le reitera a la misma como a la investigada que estos seran
tenidos en cuenta de conformidad a to estipulado en el articuto 50 de Ley 1437 del 2011.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a (as normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
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que 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, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 2310 de 1986 y Ia Ley 1437
de 2011,

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrié la sociedad
investigada, se configurd 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 asociade al consumo y/o uso de fos 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 gestidn del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio
alguno que en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en
riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucién 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 7o. 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 sistemdtico y constante de verificacion de estindares de calidad e
inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de_intervencion en las cadenas productivas,
orientadas a eliminar 0 minimizar riesgos, dafios e impacios negativos para la salud humana por
el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 8o. MODELO 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 segquridad
sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de miltiples organismos
integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de riesgo y de
promocion del aseguramiento sanitaric en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y
servicios de uso y consumo humano. El modelo representa ef 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 el INVIMA tiene la obligacidn legal
de velar por el cumplimientc de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafic a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de fa norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de ia 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 publico”, 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 subordinacién 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,
aimacenan 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 porgue de
acuerdo con la Organizacidn Mundial de la Salud 3, 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." Gestidn 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

* http:/Awww who.int/es/
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publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes gue
permitan responder a dichas necesidades.

Retomando en breves terminos el objeto de debate y particularmente aludiendo ai riesge al que
fue expuesto ia salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié la sociedad implicada, este Despacho debe insistir en que la
incbservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracion de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr gue los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, pueden derivar riesgos durante el proceso de elaboracién 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 la autoridad ampara, no pudiendo garantizar la ejecucion eficiente de las
acciones de inspeccion vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabricas de Alimentos y el
Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de seguridad, de fecha 06 y 07 de septiembre del 2016,
se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una vulneracion a
la normatividad sanitaria vulneran la normatividad sanitaria que a continuacion se describe

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

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar diseflada y consiruida de manera que proteja los armbientes de
produccion e impida la enlrada de polvo, lluvia, suciedades u ctros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccidn susceptibles de ser contaminadas por olras operacionss o
medios de contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipes, asi como para ia circulacion del personal
y el trasiado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y fa contaminacién cruzada De ser
requerido, tales ambientes deben dofarse de las condiciones de tempsratura, humedad u ofras
necesarias para la efecucién higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimento.

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de ia presente
resolucién, especificamente en las 4reas destinadas a la fabricacién, procesamientc,
preparacion, envase, almacenamiento y expendio

4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

4.2 El manejo de residuos liquides dentro del establecimiento debe realizarse de manera que
impida ia contaminacion del alimento o de las superficies de potencial contacto con este.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
Pagina 30
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5.3. Ef establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y aimacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.5. Cuando se requiera, las dreas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para
la limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse
con materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria
y/o caliente a temperatura no inferior a 800C.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas
de elaboracion de los productos objeto de ia presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

2. PAREDES

2.1. En las 4reas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segin
el tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin
grietas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que rednan los requisitos
antes indicados.

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 corrosion, asi como a la utilizacién frecuente de los agentes
de limpieza y desinfeccién,

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisifos:

1. Todo ei procesc de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
aimacenamiento, deben realizarse en éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimientc de microorganismos vy evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con esle requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracicn, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la afteracicén o
contaminacian del alimento.

Articulo  26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o0 juridica propietaria del
establecimientc que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrolfar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimigntos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; gste
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 v desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del productc de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concenfraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las cperaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el conceplo de control integral, apelandc a la aplicacidn armodnica de las
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diferentes medidas de conirol conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su defterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionahdad e integridad de los mismos. Ademas se deben idenlificar claramente y
ftevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

Por su parte la Resoluciéon 2310 de 1986 "Por /a cual se reglamenta parcialmente el Titule V de la
Ley 09 de 1579, en lo referente a procesamiento, composicion, requisitos, transparte y comercializacion
de fos Derivados Lacteos.”, establece:

ARTICULGC 1.0. De las actividades que se regulan. Los Derivados Lacteos que se produzcan,
imporfen, exporfen, transporten, procesen, envasen, comercialicen o consuman en el territorio
nacional, deberéan cumplir con las reglamentaciones de la presente resolucion y las disposiciones
complementarias que en desarroffo de la misma o con fundamento en la Ley 09 de 1979, dicte el
Ministeric de Salud,

ARTICULQ 7. De los equipos y utensilios. Los equipos y utensilios que se empleen en la
elaboracion de los Denvados Lacteos deberan ser de material higiénico sanitario. PARAGRAFQ.
Denominase material higiénico sanifario aquel que por la naturaleza de su conformacion y las
caraclerisficas de sus componegnies o de sus formas exfernas, contribuye a evitar la
contaminacicn, bien sea porque no produce O genera reacciones con otros elementos o
sustancias, 0 porque facilita los procesos de limpieza y desinfeccion.

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la
responsabilidad de |a investigada en el incumplimiento de la legisiacién sanitaria, podran
Imponerse las sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se
establece:

“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 ¢ algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomisc de productos;

d. Suspension o cancelacion dei registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitive del establecimiento, edificacion o servicio respectiva.”

(.)

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

")

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos adminisirativos
de caracter sancionatoric no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sufjetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codige. Los precepfos de este Codigo
se aplicaran tambien en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualguier perscna. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelanfar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
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formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas nafurales o juridicas objetc de la investigacion, ias
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificadc personaimente a los investigados. Contra esta decisidn
no procede recurso.

Los investigados podran, deniro de los quince (15) dias siquientes a la nolificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por fo dispuesto en las hormas especiales sobre ia materia.

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

Vencido el periodo probatorio se dara traslado al investigado por diez {(10) dias para que
presente los alegatos respectives.

Articulo 49. Contenido de la decision. £l funcionario competente proferira el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30} dias siquientes a la presentacion de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio
debera contener;

1. La individualizacion de la persona natural o juridica a sancionar.
2. El analisis de hechos y prusbas con base en los cuales se impone la sancion.

3. Las normas infringidas con lcs hechos probados.

4. La decision final de archivo ¢ sancién y la correspondiente fundamentacion

()"

En cuanto a la responsabilidad de la sociedad investigada por el incumplimiento de la
legislacion 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 de! hechc y mediante resclucion motivada, la
violacion de las dispesiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerias
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. Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, y

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

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

li('”)
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Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaréan atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resulfaren aplicables:

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

2. Beneficio econémico obtenide por ef infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de fa infraccidn.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora ¢ de supervision.

5 Ultilizacidon de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar fa
infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes 0 se hayan aplicado
las normas iegales pertinentes.

7. Renuencia o desacatc en el cumplimiento de las Grdenes impartidas por la autoridad
competente

8 Recornccimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decretc 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 sancion respecto de las conductas
presentadas:

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se causd un daflo, pero si un riesgo inminente o peligre teniendo como antecedente que
durante la visita de inspeccion los dias 08 y 07 de septiembre de 2018 en las instalaciones de la
socledad investigada, se evidenciaron hallazgos en las condiciones higiénico- sanitarias gue
dieron lugar a la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad consistente en la Clausura
Temporal Total del Establecimiento. Criterio que se tiene en cuenta para la imposicion de la
sancion.

Dentro de las diligencias no se observa que la sociedad Productos Yupi $S.A.S- Planta Copelia,
con NIT. 890315540-8, haya obtenido beneficio econdmico para si o para un tercero, como
consecuencia de la infraccién a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, en el
presente caso este criteric no se aplica para agravar la sancién.

En cuanto al numeral tercero, consultada {a base de datos de los procescs sancionatorios del
Instituto, se encontré que la investigada ya fue objeto de sancidn con ocasidén al proceso
sancionatorio No. 20000128, en donde se le impuso una multa de 100 salarios minimos diarios
legales vigentes, lo que es un criterio determinante para la imposicion de la sancién

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

En lo que respecta al numeral quinto, no se evidencia la existencia de prueba o indicio que
conlleve a concluir gue la sociedad Productos Yupi S.A.S- Planta Copelia con NIT. 820315540-
8, haya utilizado medios fraudulentos para ocultar la infraccion o sus efectos, por lo tanto no se
aplica como agravante,

De acuerdo a lo sefialado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que de conformidad con el
Acta de Control Sanitario y el Acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad, suscritas
el 16 de septiembre de 2016, se infiere que la sociedad PRODUCTOS YUPI S.A.S., con NIT.
8903156540-8 procurd enmendar las deficiencias e incumpiimientos que fueron observadas en la
visita del 06 y C7 de septiembre de 2016. Por lo tanto se aplica como atenuante.

Segun fo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no esta demostrado que la sociedad Productos
Yupi S.A.S- Planta Copelia, con NIT, 880315540-8, haya sido renuente en no acatar la medida
sanitaria impuesta, por lo tanto este numeral ne le es aplicable.
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En cuanto al reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, observamos que la Apoderada de la sociedad Productos Yupi S.A.S- Planta Copelia,
con NIT. 890315540-8, en su escrito de descargos no aceptéd los cargos formulados, en tal
virtud, este numeral no le es aplicable.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sociedad
PRODUCTOS YUPI S.A.S- PLANTA COPELIA, con NIT. 890315540-8, es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de los
consumidores.

En consecuencia, teniendo en cuenta Ics criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sancion pecuniaria
consistente en MULTA de SEISCIENTOS (600) salarios minimos diarios legales vigentes, suma
que debera ser cancelada dentro del término perentorio 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 encuentra que la sociedad PRODUCTOS YUPI S.A.S —
PLANTA COPELIA, con NIT 890315540-8, es responsable de infringir la normatividad vigente
de alimentos al fabricar, empacar, rotular y disponer para el consumo el producto denominado:
“Panelitas de leche y coco”, sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en
la Resolucion 2674 de 2013, especialmente porque:

1. En la planta se evidencian aberturas en la parte superior y en los laterales de la puerta
de acceso, se observa que la puerta del area de ingreso de materias primas presenta
aberturas en la parte superior y en los laterales, ademas se evidencia entre el techo de
eternit y las paredes existen aberiuras, lo que permite el ingreso de piagas, contrariando
lo establecido en el articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.1 y 2.7 de ta Resolucion 2674
de 2013.

2. Se evidencia el area de lavado de equipos y utensilios méviles esta ubicada en sitio de
ingreso de personal, ademas se observa que las aguas residuales del lavado de los
equipos no estan evacuando adecuadamente y guedan empozamiente, lo que
representa peligro de contaminacién, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral
2 subnumerales 2.2 y 2.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. Se observa en el area de lavado de utensilios y equipos estancamiento de residuos
ifquidos por deficiencias en las pendientes de las canaletas hacia los desagies y al mal
disefio de las rejillas de los sifones, ademas se observa la alta acumulacion de materia
organica, contrariando lo establecido en el articulo 8 numeral 4 subnumeral 4.2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

4. Se evidencia el sitio de disposicién de los residuos sélidos no cuenta con la capacidad
para los residuos generados y se ubican en varios recipientes con residuos a ia zona de
molienda de coco y de batido, contrariando lo establecido en el articulo 6 numeral 5
subnumeral 5.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. El procedimiento de control de plagas esta documentado mas no impiementado ya gue
no esta realizando el conirol de tipo preventivo, ademas se evidenciaron cucarachas en
area de batido y de molienda de coco y excremento de roedores en una de las bodegas
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de almacenamientc de material de empague, contrariando lo establecido en el numerat 3
del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

G. En la planta existen falencias en la limpieza en cuarto aledafio al area de lavadce de
equipos y utensilios y acumulacién de polvo y suciedad en puntos muertos existentes
entre techos y paredes, contrariande lo establecido en el articulo 26 numeral 1 de la
Resolucién 2674 de 2013.

7. Se evidencia el sitic en donde estan los sistemas para Ia limpieza y desinfeccion de
equipos y utensilios presenta alto detericro en las paredes y formacion de moho en las
mismas, contrariando lo establecide en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.5 de la
Resolucion 2674 de 2013.

8. Se observan paredes deterioradas y con acumulacién de suciedad en aigunos tramos de
paredes, ademas se encuentra un doble techo en cuyo extremos no hay pared, lo cual
nc garantizan las labores de aseo, contrariando lo establecido en el Articulo 7 numeral 2
subnumeral 2.1 de |la Resolucion 2574 de 2013.

9. En el area externa de la planta se evidencia en la parte superior de una de las bodegas
se dispone de materia prima y producto terminado se cbserva alta acumulacion de
material de empaque, implementos y egquipos en desusec, contrariando o establecide en
el articulo 28 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

10. El proceso de fabricacion del alimentos no se esta realizando en 6ptimas condiciones
sanitarias gue garantizan la proteccién y conservacién del alimento, por lo tanto
representa peligro de contaminacién hacia areas de lavado de equipo y utensilios
moviies, contrariando lo establecido en el articulo 18 numeral 1 de la Resclucion 2674
de 2013.

11. El contenedor utilizado para realizar el batide o mezcla de los ingredientes es de
material plastico el cual presenta desprendimiento por friccion con el eje y aspas,
contrariando lo establecido con el articulo 9 numeral 1 de la Resclucicn 2674 de 2013 en
concordancia con el articulo 7 de la Resolucidn 2310 de 1986.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sociedad PRODUCTOS YUPI S.A.S.- PLANTA
COPELIA con NIT. 8920315540-8, sancion consistente en multa de SEISCIENTOS (600)
saiarios minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del términe
perentorio de cinco (5} dias siguientes a la ejecuteria de la presente providencia, consignacion
esta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que lleva eI logo
del Instituto, recursos propics a nombre del INVIMA.

Luege de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1° con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término senalado, dara lugar al cobro
por jurisdiccidn coactiva

ARTICULO SEGUNDG.- Notificar perscnaimente al Representante Legal y a la Doctora MARIA
VICTORIA USSA CABRERA, Apoderada de la sociedad PRODUCTOS YUPI SAS —
PLANTA COPELIA, ccn Nit 890315540-8, conforme a los términos y condiciones sefialados en
el articulo 67 del Codigo de Procedimiento Administrative v de lo Contencioso Administrativo;
advirtiéndole que contra la misma solo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los
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Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones
sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y / o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico lega! vigente.

ARTICULO TERCERO. - L3 presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(O Nmade aieilof

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Frayectd: Olga Arandig A
Revisé: Leidy Alexandra Bonilla {4 %
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