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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001167 De 13 de Agosto de 2019

La Coordinadora del grupc Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

e
. [RESOLUCION No. 2019033086
| PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201603920
EN CONTRA DE: PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A.S.
FECHA DE EXPEDICION: 02 DE AGOSTO DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILL.O PINEDA - Directora
- ‘de Responsabilidad Sanitaria

- .
Contra la resolucién de calificacion No. 2019033086s0lo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
terminos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENJE A\ﬂéﬁ %fdJBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 4 , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en ta Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual _se acompafa_copia_integra, se
considera legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente

aviso.
LEIDY AL Af\%’ﬁﬁ&ﬁmu GUARIN

Coordinadora Grapo Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccign de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios a doble cara copia integra de la Resolucidn N°
2019033086 proferida dentro del proceso sancionatorio N® 201603820

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatoric Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y Digité: Olga Arandia

Pagina 1
Oficina Pringipal: . "« . . - A
Administeativer .0 °, . !i I% ” g lo
: "y [ T

whawA Y ImaL govco



RESOLUCION No. 2019033086
_ (2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatoric No. 201603920, adelantado en contra de la sociedad
PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A.S, con NIT. 900910176-7, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2019005920 del 24 de mayo
del 2019, inicié proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra de la sociedad
PROVEEDORA TEQUENDAMA S.AS, con NIT. 900910176-7, presuntamente por
infringir la normatividad sanitaria en lo concerniente a las buenas practicas de
manufactura y rotulado de alimentos. (Folios 65 al 73 a doble cara).

2. Mediante oficio No. 0800 PS ~ 2019021543 con radicados 20182026135, 20192026137
del 27 de mayo del 2019 y via correo electrénico, se remitic comunicacién al
Representante Legal y/o apoderado de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA
S.A'S, con NIT. 900910176-7, con e! fin de que se acercara al Instituto para surtir la
notificacion personal del auto de inicio y trasiado No. 2019005920 del 24 de mayo 2019,
(Folios 74 al 76).

3. Ante la imposibilidad de notificar personalmente al Representante Legal y/o apoderadoe
de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.AS, con NIT. 900910176-7, del Auto
de Inicio y Trasfado que se menciona en el item 1, se procedid al envié del Aviso No.
2019000867 del 05 de junio 2019 con oficio No. 0800 PS - 2019023628 con radicado
20182027810 y 20192027811, ei cual fue devuelto al remitente. {Folios 77 al 82).

Es pertinente aclarar, que tanto los avisos como los oficios que se enviaron a las
direcciones calle 37 B Sur No. 68| — 33 y Carrera 69 No. 36 27 Sur de la ciudad de
Bogota, las cuales reposan en el expediente y que se confirman con !a Camara de
Comercio visibles a folio 28 al 32 y 62 al 64, fueron devueltas a la entidad sequn Guias
de la empresa URBANEX, por lo tanto, y ante esta situacién, se procedié a la
publicacion del Aviso No. 2019000867 del 05 de junio de 2019 realizada en |a pagina
web www.invima gov.co, adjuntando copia integra del acto administrativo, desde el 11
hasta el 17 de junio del 2019, quedando notificada la sociedad investigada el dia 18 de
junio de la misma anualidad. {Folio 83 al 92).

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

5. Vencido el termino legal establecido para el efecto, el Representante Legal y/o
apoderado de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.AS, con NIT. 800810176-
7, no presentaron escrito de descargos.

6. Eldia 15 de julio de 2019, la Directora de Responsabilidad Sanitaria mediante el auto de
No. 2018008118, dio apertura a la etapa de valoracion probatoria dentra del proceso
administrativo sancionatorio No. 201603920, adelantado en contra de la sociedad
PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A.S, con NIT. 800910176-7. {(Folios 118 a 115vito).
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

7. Con el objeto ce comunicar la providencia antes mencionada, se remitié a través de
correo certificado y correo electrdnico el Oficio No. 08C00PS-2019031022, radicado con
el No. 20192034185 del 15 de julio de 2019. (Folios 120 a 122).

8. Vencida la oportunidad legal establecida para el efecto, la scciedad investigada ne
presento escrito de alegatos ce conclusion.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados ios términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, la
investigada no realizd pronunciamiento alguno ni aporté o solicitd prueba alguna; por esta razon
se continia el trdmite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal vy
oportunamente aliegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficio 704-2398-16 radicado bajo el No. 16090989 del 26 de agosto de 2018, el Coordinador
del Grupo de Trabajo Territorial Centro Qriente 2, remitio a la Direccidn de Responsabilidad
Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del Instituto, en ‘as
instalaciones de |la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A.S. con NIT. 800910176-7.
{Folio 1).

2. Acta de Inspeccidn Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 25 y 26 de agosto de 2016,
realizada en las instalaciones de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S AS. con
NIT. 900910176-7, donde se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE. {Folios 5 al 18).

3. Formate Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados con
relacion al producto “CHOCOLATE CASERITO VAINILLA X 500G EMPAQUE PLASTICO’,
(Folios 17 al 19).

4. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, de fecha 26 de agosto del 2016,
consistente en "SUSPENSICN TOTAL DE TRABAJOS DE LA PLANTA DE PROCESO,
CONGELACION DE 93.9 KILOS DE MATERIAL DE EMPAQUE Y DECOMISO DE 1140.3
KG DE PRODUCTO Y MATERIA PRIMA SIN IDENTIFICAR'. (Folios 20 a 24).

5. Anexo de Decomiso y Registro de Cadena de Custodia. (Folic 25).

6. Formato de Anexo de Congelamiento. {Folios 26 y 27).

7. Acta de visita — Diligencia de Inspeccion, Vigitancia y Control de fecha 30 de agosto de
2017, realizada en las instalaciones productivas la sociedad PROVEEDORA
TEQUENDAMA S.AS., con NIT. 800910176-7. (Folios 35).

8. Acta de visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control de fecha 5 de diciembre de
2017, realizada en las instalaciones productivas de la sociedad PROVEEDORA
TEQUENDAMA S.A.S., con NIT. 800910176-7. (Folios 38 al 39).

9. Acta de visita - Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 25 de abril 2018,
realizada en las instalaciones productivas de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA
S.A8, con NIT. 900910176-7. (Folios 42 al 43).
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

10. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, de fecha 25 de abril del 2018,
consistente en "DESTRUCCION de un total de 93.9 kilogramos de material de empaque” y
Anexo de destruccion o Desnaturalizacidn de articulos o productos de la misma fecha.
(Folios 43vito a 44vito y 45).

11. Acta de visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 07 de mayo 2018,
realizada en las instalaciones productivas de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA
SAS, con NIT. 900910176-7. (Folios 50 a 51).

12. Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos, de fecha 24 de mayo de 2018,
realizada en las instalaciones de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A.S con
NIT.  900910176-7, donde se emitid concepto sanitario FAVORABLE CON
OBSERVACIONES. (Folios 54 a 58). '

13. Acta de Levantamiento de Medida Sanitaria de ‘Seguridad de fecha 24 de mayo dei 2018.
(Folios 59vlito al B0vito).

14. Certificado de Existencia y Representacion legal de la sociedad PROVEEDORA
TEQUENDAMA S A8, con NIT. 900910178-7, expedido por la Camara de Comercio de
Bogota. (Folios 28 al 32 y 62 al 64).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

De acuerdo con las pruebas allegadas al proceso, observamos que existen elementos
probatorios que determinan la responsabilidad del de la sociedad PROVEEDORA
TEQUENDAMA S.A S, con NIT. 900910178-7, en cuanto al incumplimiento de las Resoluciones
2674 del 2013 y 5109 de 2005.

Mediante Oficio 704-2398-16 radicado bajo el No. 16090989 del 26 de agosto de 2016, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones productivas de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.AS.
con NIT. 800910178-7. (Folio 1).

En ios folios 5 a 16 del expediente, se observa Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabrica de
Alimentos de fecha 25 y 26 de agosto de 2016, realizada en las instalaciones productivas de la
sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A.S. con NIT. 900910176-7, donde se emitid
concepto sanitario DESFAVORARLE.

Conforme a la situacion sanitaria anteriormente evidenciada, mediante acta del 26 de agosto de
2016, se procedid con la aplicacién de medida sanitaria de seguridad consistente en
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LA PLANTA DE PROCESQ, toda vez que se pudo
evidenciar que el establecimiento no se encontraba ajustado a la normativa sanitaria, por
cuanto:

» La planta no cuenta con areas definidas todas las operaciones se realizan en el mismo
lugar.

» El vestier ventila hacia el area del proceso al igual que un cuarto donde se almacenan
fonas.

+ Se evidencia una habitacién en el segundo piso de la construccion lateral al cuarto de
almacenamiento de empaque con ventana dirigida hacia el area de proceso.
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

« No presenta soportes que indiquen la potabilidad del agua, ni existen controles
microbloldgicos ni fisicoguimicos para garantizar su calidad, no hay un kit de cloro, nc
cuenta con tanque de almacenamiento de agua.

« El sanitario no cuenta con sistema ce secado de manos ni caneca con tapa.

« No hay lavamanos en area de elaboracion o préximo a esta que garantice la higiene
personal ni avisos alusives al lavado de manos.

e La puerta de |la planta se comunica directamente con el exterior.

» No presenta certificaciones médicas para todos los operarios, no hay plan de
capacitacion.

+ No todos los empleados portan uniforme de color claro, presentan suciedad en los
mismos y utilizan calzado destalonado.

* Las materias primas no se inspeccionan previg a st uso, no presenta fichas técnicas
de las mismas, no ocupan espacios independientes, todo se ubica en el mismo lugar
(produccion, empaque, producto terminado).

+ No presenta especificaciones sobre materias primas y productos terminados que
incluya criterios de aceptacion o rechazo.

* No se llevan registros de control ni fisicos, ni quimicos, ni organolépticos de los
procesos de elaboracidn, procesamiento y produccion,

» No hay area exclusiva para empacado.

« No presenta registros de elaboracién, procesamiento y produccion.

* No presenta plan de saneamiente que incluya los programas de: fimpieza vy
desinfeccion, desechos sélidos, control de plagas, abastecimiento y suministro de
agua.

» No presenta plan de muestreo.

+ Los equipos que utilizan para elaborar los productos no cuentan con instrumentcs y
accesorios para hacer las mediciones correspondientes.

* Se evidencia practica no permitida en la elaboracién del chocolate de mesa ya gue se
estan adicionando productos como: CBA4C0O que declara como ingredientes aceite de
palmiste y/o fracciones de aceite de aceite de palma y fécula de maiz.

+ Se observa un bulto esta identificado como almiddn de maiz de marca ingredion y 9
bultos no tienen ningun tipo de identificacion.

+ Se evidencian 35.1 Kg de material de empague para el producto chocolate caserito
vainilla x 200g v 58.8 kg de material de empaque para el producto chocolate caserito
vainilla x 500g para un total de 93.9 kilos. Con incumplimiento en rotulado: el nombre
del alimento no aparece como fue otorgado en el registro sanitario y los ingredientes
no estan en orden decreciente, el nombre del fabricante no aparece, y el lote no es
nitido.

Es de advertir que e! acta de Inspeccidn Sanitaria, asi como el acta de aplicacién de medida
sanitaria de seguridad elaborados por los funcionarios del INVIMA en la diligencia llevada a
cabe el dia 26 de agosto de 2016, gozan de la presuncion de legaiidad que se ie atafie a todo
actc administrativo, y si en ella se evidenciaron deficiencias de tipo higiénico - sanitario y
técnico locativas en las instalaciones del establecimiento de la sociedad investigada, significa
que las actividades de fabricacidon, procesamiento y empacado de chocolate de mesa, no
estaban ajustadas en su integridad a los postulados de las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la Resoclucion 2674 del 2013,

La medida sanitaria impuesta a la investigada, consistente en SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS DE LA PLANTA DE PROCESOQO, fue aplicada con el objeto de prevenir ¢ impedir
que a situacidn evidenciada pudiese generar un riesgo a la salud de la comunidad. conforme lo
disponen las normas sanitarias. De este modo la decisién de suspender las actividades en el
establecimiento, se consigna en un documento que constituye prueba idonea del
incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte del aqui investigado, quien dada
su actividad econdmica se encuentra en la obligacion de conocer y dar total cumplimiento a las
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920,

normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo con el ambito de
aplicacion de la Resolucién 2674 del 2013.

Los incumplimientos encontrados y que derivaron consecuencialmente en fa aplicacién de esta
medida sanitaria de seguridad, es suficiente para determinar que efectivamente existio
vulneracion a la norma sanitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso
sancionatorio respectivo. :

Es pertinente reiterar, que las actas suscritas por funcionarios de este Instituto cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y fueron incorporadas al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién. Dichos documentos
son de caracter pulblico, los cuales gozan de presuncién de legalidad, realizados por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus !abores de inspeccion, vigilancia y control
quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal documento, teniendo en cuenta que
sobre este Instituto recae la proteccion de la salud publica.

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
almacenamiento, etiquetado, comercializacién de productos como medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositives médicos y otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas
condiciones las mismas buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

En consecuencia, la normatividad estipulada en ia Resolucion 2674 del 2013, propende por el
cumplimiento de principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos
para consumo humano, cuya carencia como en el presente caso no garantiza la inocuidad del
producto.

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las Naciones Unidas para |a
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

"... Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean cronicos o agudos, que pueden hacer gue 1os alimentos sean NOCivos para la salud
del consumidor. Se frata de un objetivo que no es negociable. Ef concepto de calidad abarca
todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor.
Engloba, por lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion, contaminacion con
suciedad, decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen,
color, aroma, textura y métodos de elaboracion de los alimentos. Esta distincién entre inocuidad
y calidad tiene repercusiones en las politicas publicas e influye en la naturaleza y contenido del
sistema de conirol de los alimentos méas indicado para alcanzar objetivos nacionales
predeterminados. (Negrilla y subraya fuera de textc).”

Por ofra parte, este despacho manifiesta que el cumplimiento de los postuiados 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 caracter general y
de orden publico, de la cual este instituto debe ser garante en su cumplimiento y que se
encontraba vigente para la fecha de los hechos.

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

! hﬂp:!!www.fao‘0rg.fdocrep/OOGin?OSs.’yB?OSsOS.htm#TopOfPage
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920

Ahora bien, en ia misma diligencia de inspeccién sanitaria se eilabord protocolo de evaluacion
de rotulade general de alimentos al producto CHOCOLATE CASERITO VAINILLA X 500G
EMPAQUE PLASTICQO, en el cual se pudieron verificar los siguientes incumplimientos:

» El nombre del alimento no aparece como estd autorizado en el Registro Sanitario
invima No. RSAE 13125115, chocolate de mesa con vainilla.

« La lista de ingredientes no esta en orden decreciente, y se adicionan ingredientes no
permitidos como grasa vegetal (palmiste), almidén y producto no identificado.

« No declara nombre de! fabricante de acuerdo a la camara de comercio.

e No es nitida la impresion del Lote.

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

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

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

Memora el Despacho ia importancia de ajustar las actividades de fabricacion de alimentes a las
disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcion, leyenda, imagen o
toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en
relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a informar al consumidor
sobre las caracteristicas de un alimento.®

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en reiterar que ia funcion del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacion sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engafio o confusion y permita
realizar una eleccién informada, motivo por el cual se creé la Resolucién 5109 de 2005, la cual
“establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben
cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano’”.

? http./www fag.org/ag/humannutrition/foodlabelfes/
*Dr. Pablo Mordn Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno (2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires —
Argentina. Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

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

La etiqueta es el medio de mayor impacto para el consumidor, razén por la cual es importante
enunciar la verdadera naturaleza del producto y fa informacién correcta sobre el mismo, de
manera tal que no se incurra en un engafio para el consumidor final. Es por elio importante
resaltar, que puede cobijarse bajo una misma marca una familia de productos con
caracteristicas similares, siempre y cuando en sus etiquetas y/o rétulos se deje claramente la
denominacion, naturaieza, y actualizaciéon de informacién ante e! INVIMA respecto a los
cambios que el producto pueda tener, de forma tal gue se otorgue el registro sanitario
adecuado, el cual representa la identificacion del preducto y genera la confiabilidad suficiente al
comprador, indicandole que ese alimento no solo es inocuo, sino también que lo que en la
etiqueta y/o rotulo se indica, es lo que va a consumir.

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

Lo anterior, de acuerdo a que cuando un fabricante, proveedor o productor por el medio que
sea, comenzando por la etiqueta y/o rotulo, le da una informacién scbre cierto producto al
consumidor, éste confia en que dicha informacion sea completa, veraz y transparente, motivo
por el cual, el consumidor final basa su eleccién de la informacion leida y suministrada, a traves
de ta etiqueta o la publicidad que se haga del mismo, de acuerdo a gue es {a unica informacion
que se tiene del mismo, y si el fabricante, proveedor, comercializador o distribuidor del producto
no suministra la informacién adecuada y correcta, estd afectando la confianza del consumidor
que lo induce en un error, y también la salud de! mismo, que se basa su lectura de informacién
presentada para poder adquirirlo.

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

Ne puede olvidarse que el rotulado de los alimentos busca guiar y orientar al consumidor final
en la decision de comprar conforme a una informacién veraz, confiando en gue lo que alli se
plasma es real y no erroneamente, razon por la cual debe ser también comprensible dicha
informacion en cuanto a su interpretacién, de modo tal que el consumidor adquiera e producto
de forma segura.

En et presente caso, los funcionarios del Invima pudieron estabiecer que et alimento no aparece
como esta autorizado en el Registro Sanitario Invima No. RSAE13125115. E] cual esta otorgado
de la siguiente forma:
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

CHOCGLATE UL FIESA VARIEGADES: TRADKCIONAL, CON TLANGS, CoN
R SCAWELS, COM VEINILLA, COM CLAYOS ¥ CANELA,

! ;

gt PR oAR v orEs LA INRINTAE

; ET RS i
zE R i P

Se observa que el nombre otorgado por el Registrc Sanitaric antes referido es el referido a
CHOCOLATE DE MESA. Sin embargo, del estudio dei rotulo se constata que este no es
declarado asi sino como CHOCOLATE CASERITO VAINILLA, el cual no se encuentra
autorizado por la autoridad sanitaria.

Esta es una infraccion a la normativa sanitaria toda vez que se encuentra en la obligacidn de
declarar el nombre del alimento en la forma autorizada por el Registro Sanitario, ya que esta es
una obligacion establecida en la Resolucion 5108 de 2005, ya que declarario en forma distinta
puede generar engafio e inducir a error al consumidor al momento de adquirir el producto para
consumo.

De la misma forma, se cbservé que la lista de ingredientes no esta en orden decreciente, y se
adicionan ingredientes no permitidos como grasa vegetal (palmiste), aimidon y producto no
identificado.

Al respecto, el hecho de declarar los ingredientes en forma indebida, no permite conocer cuales
son los elementos principales que componen el producto, que tipo de aditivos o conservantes e
fueron agregados, y en qué porcentaje se encuentran aplicados. Esta exigencia se efectua con
el fin de que el consumidor est¢ debidamente informado y tenga plena certeza sobre el
producto que adguiere.

Observa el Despacho gue en la lista de ingredientes del productc se observan grasa vegetal
hidrogenada (palmiste), almidon y productos sin identificar.

Frente al palmiste o aceite de palma es necesario indicar que es de origen vegetal af igual que
el de oliva, el de girasol o el de colza pero mientras que éstos contienen acidos grasos
insaturados saludables, el de palma vy el de palmiste tiene acidos grasos saturados como el
laurico, palmitico y miristico, que son perjudiciales para la salud.?

Ademas de lo anterior, es necesario recordar que las grasas hidrogenadas o grasas trans se
generan a partir de un proceso guimico que tiene muchas ventajas para los fabricantes,
principalmente en el coste, pues son mas baratas gue otro tipo de grasas. Sin embargo, las
grasas hidrogenadas suponen un peligro para nuestra salud.

Las industrias alimenticias introducen hidrogenc a clertos ingredientes que contienen grasa de
forma natural en estado liquido, como por ejemplo los aceites. Lo hacen cuando estan a una
temperatura muy alta para que pasen a ser sélidos. De esta manera se consigue gue los
alimentos se conserven en perfecto estado durante mas tiempo, tengan un aspecto mas
apetitoso, sacien mas y sean mas faciles de cocinar porque es mas dificil que se estropeen
durante el proceso de cocinado.

Estas grasas tienen consecuencias importantes para la salud porque son uno de los factores
causantes del aumento del colesterol y de los triglicéridos, inciden negativamente en los

4 hitps /iwww.efesalud.com/acelte-palma-grasa-oculta-perjudicialf
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{2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920

procesos implicados en el proceso inflamatorio. el cual precede a la arterosclerosis, y se
relacionan con enfermedades cardiovasculares.®

Adicionaimente, es necesario recalcar que la Resolucion 1511 de 2011 Por {a cual se establece
el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que debe cumplir el chocolate y productos
de chocolate para consumo humano, que se procese, envase, almacene, transporte,
comercialice, expenda, importe o exporte en el territorio nacional. Indicé en su articulo 13, en
sus numerales 2 y 3 que al chocolate de mesa no se le pueden adicionar sustancias inertes,
dextrinas, conservantes 0 materias extrafias, al igual que la adicion de almidones o harinas de
cualguier tipo de cereales o pseudocereales, asi como tampoco otras grasas diferentes a Ia
manteca de cacao o a la aportada por la leche.

Se observa entonces que en este caso no solamente la sociedad investigada incurrié en una
infraccion a la normativa sanitaria alusiva al rotulado de alimentos, sino que evidentemente se
puso en riesgo potencial a la salud publica al fabricar su producto con ingredientes que se
encuentran prohibidos por la normativa sanitaria de alimentos y que, de acuerdo con estudios
realizados sobre los mismos, pueden llegar a ocasionar enfermedades de gravedad para el ser
humano.

En el mismo sentido, los funcionarios del Invima encontraren que en el rotule del producto
CHOCOLATE CASERITO VAINILLA X 500G EMPAQUE PLASTICO, se estaba deciarando
como fabricante a CHOCOLATE CASERITO TRADICIONAL, y no a la sociedad
PROVEEDORA TEQUENDAMA SAS, guien aparece con esa calidad en el Registre Sanitario
otorgado por este instituto.

Asi entonces, la omisién de declarar el nombre del fabricante, o declararlo de forma distinta a la
autorizada, no permite establecer por parte del consumidor el origen del producto, pues su
omision impide que el consumidor se informe debidamente acerca de quienes lo fabricaron o
produjeron, y le impide determinar la persona ante quien puede recurrir o reclamar en casc de
que el producto sea defectuosc o le ocasione una afectacién a su salud.

Finalmente, se constatd que e! nimero de lote no es legible, lo cual implica una infraccién a la
normativa sanitaria por cuanto este es una clave gue indica el conjunto de articuios de un
mismo tipo, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de tiempo
determinado bajo condiciones esencialmente iguales, razén por la cual si se omite, no se podria
detener la venta de un producto que se encuentra con algun tipo de irregularidad, por esto se
hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma que se
puedan identificar.

En el presente caso, el numero de lote no fue omitido sino incluido en el rétulo de forma ilegible,
lo cual genera una dificultad para hacer la trazabilidad del producto, es por ello que fa normativa
sanitaria exige que este ndmero, al igual que el correspondiente a la fecha de vencimiento,
sean incorporados al producto de forma clara y sin que exista duda o incertidumbre sobre su
identificacion.

Finalmente, es preciso sefialar que los hechos antes referidos se constituyen en un evidente
desacato a las especificaciones otorgadas por el registro sanitario, por lo que el hecho empacar
y rotular un producto sin tener en cuenta las especificaciones bajo las cuales la autoridad
sanitaria autorizé la fabricacién, comercializacion y consumo  del producto, genera
necesariamente una infraccion a la normativa sanitaria, toda vez Gue se impide que el
consumidor tenga plena certeza y conviccién de lo que esta adquiriendo segun sus
necesidades.

3 https:/iwww lgkue.com/es/blog/efectos-tienen-las-grasas-hidrogenadas-la-salud/
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Cabe resaltar que el registro sanitario es una herramienta que garantiza la vigilancia sanitaria y
el control de calidad de un producto, por lo tanto, es de alta importancia que fos grandes y
pequefios empresarios, identifiquen y tengan claro {a definicion y ta obligatoriedad del mismo;
gue contempla fa norma en su articulo 3 y articulo 37 de la Resclucion 2674 del 2013, con el fin
de que e! consumidor tenga total confianza y certeza de gue se trata de un preducto de calidad,
seguro y especialmente que proviene de su titular y fabricante autorizado.

Ante esta situacion, resulta importante resaltar que el registro sanitario, asi como la informacion
que éste ampara, corresponde a lo que el titular reporta ante la autoridad y es precisamente
bajo estos lineamientos que se llevan cabo las actividades de inspeccion pre y post mercado.

Desde esta perspectiva, este Despacho puede determinar la infraccion a los requisitos
normativos que hacen relacion a la informacion que debe contener el rotulado de los alimentos
destinados al consumo humano y consagrado en la Resolucion 5109 de 2005, y que en su
momento el articulo 271 de la Ley 9° de 1979 establece asi:

" os alimentos y bebidas, empacados o envasados, destinados para la venta al publico,
ilevaran un rétulo en el cual se anotaran las leyendas que determine el Ministerio de Salud: (a)
Nombre del producto; (b) Nombre y direccion del fabricante; (c) Contenido neto en unidades del
Sistema Internacional Si: {d) Registro del Ministerio de Salud; y (e) Ingredientes”.

Lo que nos permite concluir, que el fabricante de alimentos debe anteponer el deber de prevenir
los riesgos a la salud y a la vida de los consumidores por encima de fos fines economicos gue
pretende obtener con la venta del producto.

Asi entonces, es el titular del registro el responsable sanitariamente con respecto al producto y
frente a la comunidad, o anterior se fundamenta en las obligaciones que establece la
legislacidn sanitaria a quien se te otorga el mismo, tendientes a garantizar la calidad, seguridad
y comercializacion de los alimentos como ocurre en el presente caso.

Es asi como la Resolucién 2674 del 2013, es imperativo al resaltar la responsabilidad del titular
del registro sanitario sefalando:

Articulo 47. Responsabilidad. E/ titular del registro, notificacién o permiso sanitario, debera
cumplir en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de
produccion y el aseguramiento de control de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se
concede el registro, permiso o notificacién 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 extenderd 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 el incumplimiento de la normatividad
sanitaria, y frente a los consumidores en general por la calidad, seguridad y fabricacién de los
alimentos que son puestos en el mercado y/o comercializados y los efectos adversos que
pudiesen ocasionarse con los mismos.

En esta medida, se estructuran la responsabilidad del titular del registro sanitario, pues es a
éste a quien le compete adeiantar las acciones correctivas y preventivas gue la autoridad
sanitaria le exija, en cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, en acatamiento de
elementos relacionados no solamente con las practicas adecuadas de fabricacién, el control de
la calidad del producto, ei saneamiento e higiene, las validaciones al producto, la recepcion y
resciucion de las quejas, el retiro del producto sino tambien gue la pubticidad del mismo se
delante de conformidad con las candiciones en que se otorga el registro sanitario y bajo ia
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RESOLUCION No. 2019033086
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

naturaleza que atafie al producto, sin que el hecho de que no haga directamente la misma lo
exima de responsabilidad, 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.

Es tan clara la infraccion cometida y la responsabilidad de la sociedad investigada por la
infraccion cometida a la normativa sanitaria alusiva al rotulado general de alimentos, que fue
necesaria la imposicion de la medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION DE
93.9 KILOS DE MATERIAL DE EMPAQUE Y DECOMISO DE 1140.3 KG DE PRODUCTO Y
MATERIA PRIMA SIN IDENTIFICAR.

El cumplimiento de la orden antes referida se ocbserva en el diligenciamiento de ias actas de
Decomiso y Registro de Cadena de Custodia (folio 25). Y el Formato de Anexo de
Congelamiento (foiio 26 y 27).

Ahora bien, se observa que mediante acta de visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y
Contro! de fecha 30 de agosto de 2017, realizada en las instalaciones productivas de Ia
soctedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A'S.. con NIT. 900910176-7, los funcionarios no
pudieron ingresar al establecimiento, y pudieron verificar gue en el mismo no se estabkan
realizando actividades productivas; situacién que se puede verificar a folio 35 del expediente.

Posteriormente, el dia 5 de diciembre de 2017, se procedié a realizar otra visita de Inspeccidn,
Vigilancia y Control al establecimiento de la sociedad investigada, se percibe una posible
violacion a la medida sanitaria al observar presencia de materia prima seca al interior de ias
instalaciones del establecimiento. Sin embargo, como los funcionarios de! Invima no pudieron
ingresar al establecimiento, no se emite concepto sanitario ni se define la medida sanitaria de
seguridad aplicada consistente en congelamiento de material de empaque, informaciéon gue
reposa a folios 38 y 39 del expediente.

El dia 25 de abril de 2018, se realizd una nueva visita de inspeccion, vigilancia y control
sanitario a las instalaciones productivas de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S.AS,
con el objeto de verificar fas condiciones sanitarias de su establecimiento (folios 42 a 43), en
dicha visita los profesionales del INVIMA observaron que las exigencias realizadas en la
diligencia de inspeccion sanitaria de fecha 25 y 26 de agosto de 2016, no habian sido
superadas, por lo que decidieron mantener la medida sanitaria de seguridad consistente en
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS, en virtud a que la investigada no habia realizado el
tramite de agotamiento del material de empaque ante este Instituto, los profesicnales
procedieron a definir la medida sanitaria de congelamiento y aplican la medida consistente en
DESTRUCCION de 93.9 kilogramos de material de empaqgue, tal como se aprecia a folios
43vlto a 44vlto. )

El dia 7 de mayo de 2018, nuevamente se realizé visita de Inspeccion, Vigilancia y Control en e!
establecimiento de propiedad de la sociedad investigada, nuevamente se verificaron las
condiciones sanitarias y se determind mantener la medida sanitaria de seguridad de suspension
total de trabajos ante el incumplimiento de las exigencias sanitarias. (Folios 50 a 51).

Se advierte en el expediente el acta de controi sanitario de 24 de mayo de 2018, realizada en el
establecimiento de la investigada, en la cual se establecid el cumpiimiento de la normativa
sanitaria, por lo que los funcionarios del Invima procedieron a emitir concepto sanitario
FAVORABLE CON OBSERVACIONES vy a levantar la medida sanitaria de suspension total de
trabajos. (Folios 54 a 60),

La anterior situacion indica que ta investigada, luego de un tiempo prudencial dio cumplimiento
a la normativa sanitaria al ajustar su establecimiento a las disposiciones contenidas en la
Resolucidon 2674 de 2013, lo cual fue advertido por los funcionarios del instituto y por lo cual
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procedieron a realizar el correspondiente levantamiento de la medida sanitaria consistente en
suspension total de trabajos.

Sin embargo, a pesar de lo anterior, el hecho de ajustar su establecimiento de comercio a los
preceptos de la normativa sanitaria, no implica que debido a ello puedan desconocerse o pasar
por alto los incumplimientos observados en la diligencia de 25 y 26 de agosto de 2016, en la
cual se establece sin duda alguna la situacidén desfavorable del establecimiento de su
propiedad, lo cual impuso la necesidad de adoptar medidas sanitarias de seguridad tendientes
a salvaguardar el bien juridico tutelado de la salud publica.

Para concluir, observar el Despacho que se encuentra el Certificado de Existencia y
Representacién Legal a nombre de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S A5, con
NIT. 800910176-7: documento con el cuat se pudo verificar la plena identidad de la investigada
y que el desarrollo de su actividad econdmica es de competencia de esta entidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, se reitera que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacién de alimentos, debe obligatoriamente de manera permanente y rigurosa sin
excepcién alguna al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, porque de eflo depende
la calidad de los productos, y consecuentemente la salud de los consumidores.

Por ende, la Resolucidn 2674 del 2013, establece que las acciones ce la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacién y como
fundamento de su funcion, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracion. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un
periuicio actual, sino en tanto que para la configuracion y aplicacién de la facultad sancionatoria
de este Instituto, se requiere gue la actividad del particular investigado haya configurado un
riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacion 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.

No sobra recordar que la ley es una norma juridica o precepto establecido por la autoridad
competente, en que se manda ¢ prohibe algo en consonancia con la justicia, y para el bien de
los gobernados. Su incumplimiento trae aparejada una sancion.

Por lo tanto, quien tiene un establecimiento de comercio como el de la investigada, esta
obligado a cumplir todos los requisitos que demandan las normas sanitarias, porque de ello
depende la calidad de los productos, y consecuentemente la salud de los consumidores.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia !a
responsabilidad de la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S A.S, con NIT. 900910176-7,
por el incumplimiento a la normatividad sanitaria de alimentos.

CONSIDERACIONES

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 funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias;, de conformidad con lo establecido en el articulo 47 del Codigo de
Procedimiento Agministrativo y de lo Contencioso Administrativo, con los numerales 1,2, 4y 8
del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, la ley 9 de 1979, la Resolucion 2674 del 2013, la
Resolucidn 5109 del 2005 y la Ley 1437 de 2011, entre otras.
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Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrié el
investigado, se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta aportuno
indicar gue el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con e! fin de
evitar que se genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestidn
del riesgo gsociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea
condicion necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafo cierto y probado, pues en materia
de salud publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio
alguno, y es esa puesta en rigsgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como
antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 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 v colectiva,
consistente en el proceso sistematico v constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, monitorec de efectos en salud y acciones de infervencion en las cadenas
productivas, grientadas a_eliminar o minimizar riesgos,_dafios e impactos negativos para ia
salud humana por el usg de consumo de bienes v servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es &l
mapa conceptual gue estabiece el conjunto de elementos propics y dimensiones del ser y
quehacer de Ja funcién esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexfo de ia
seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de usc y consumo humano. El modelo representa el
esquema o marco de referencia para la_administracion de gestién de riesqos sanitarios
basados en procesos.”

Asi entonces, se reitera que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, adopta las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a
las disposiciones en la normatividad sanitaria, razén por ia cual, en este caso objeto de estudio,
a través de sus profesionales, opté por apiicar las medidas sanitarias de suspensién total de
trabajos de la planta de proceso, decomiso de producto terminado, congelamiento y posterior
destruccion de material de empaque, con el fin de prevenir un riesgo a la saiud de la
comunidad, debido a las condiciones higiénico - sanitarias en gue se encontraba las
instalaciones del establecimiento de la investigada y a los efectos adversos gue podian
producirse para quien consumiera ios productos afimenticios elaborados por el establecimiento
de propiedad de la sociedad investigada.

En este punto, es pertinente reiterar que las Buenas Practicas (BPM) de manera general, son
los procedimientos necesarios para iograr que los alimentos se fabriqguen, manipulen,
empaqguen y rotulen condiciones aptas de seguridad y calidad. Entonces, las buenas practicas
constituyen el factor que asegura que los productos cumplan con las normas de calidad,
conforme a las condiciones exigidas en cada normatividad.

Por otro lado debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestidn
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud pdblica, verificando gue
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacion o elaboracion y
que en general cumplan los parametros establecidos por ia ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario que
distinguira a este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.
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Lo anterior habida cuenta que como se indicé previamente, el cumplimiento de las normas
sanitarias se debe entender no como exigencias que caprichosamente la administracion
imponga, toda vez que se trata de condiciones gue se establecen en procura de la salud publica
come bien juridico tutelado, pues se reitera el hecho de que ia elaboracion de un producto
alimenticio sea elaborado conforme a los lineamientos establecidos en los preceptos
normativos, cuidando las condiciones de calidad e inocuidad, impedira que se generen riesgos
en la salud y que se presenten efectos adversos por el consumo de los productos elaborados.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicién
de una sancién que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
en una situacién mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar que
con el incumplimiento de !a normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores fueron
efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos anteriormente
explicados.

Asi las cosas, de acuerdo con lo evidenciado en el acta de inspeccidn sanitaria a fabrica de
alimentos, en las diferentes actas de aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad y en e
Protocolo de evaluacidn de Rotulado General de alimentos envasados, realizadas por
profesionales de este instituto en las instalaciones productivas de la sociedad PROVEEDORA
TEQUENDAMA S.A.S, con NIT. 900910178-7, se concluye que los aspectos sanitarios de
manera parcial o total vulneran la normatividad sanitaria que a continuacion se describe:

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

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanjtarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger
la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 50. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Las actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimenios, se cefiiran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en
la presente resolucion.

ARTICULO 60, CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenarmiento, distribucion, comercialfzacion y expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION
2.2, La edificacién debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o

medios de contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualguier tipo de vivienda y
no pueden ser utilizadas como dormitorio,

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
estabiecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de frabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y ef
material de dicho tanque se realizara conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los siguientes requisitos

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios vy proveerse de 105 recursos requeridos para
la higiene personal, tales como, pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabén,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos,
en las areas de elaboracién o proximos a estas para la higiene de/ personal que participe en la
manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas deben
ser de uso exclusivo para esle propdsito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias & personal
sobre la necesidad de iavarse las manos luego de usar los servicios sanilarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccién:

5. PUERTAS

5.2. No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior a ias &reas de elahoaracion;
cuando sea necesario debe utilizarse una puerta de doble servicio. Todas 1as puertas de las areas
de elaboracion deben ser, en lo posible, autocerrables para mantener las condiciones atmosféricas
diferenciales deseadas

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcicnamiento:

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad def alimento, deben
estar dotados de Jos instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de ias
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir fa toma de muestras del
alimento y materias primas.

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. Ei personal manipulador de alimentos debe cumplir con ios
siquientes requisitos:

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

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacion en educacion sanitaria, principios bésicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos. Igualmente,
deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con ef fin
de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias
para evitar la contaminacién o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacién. Diche pian debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que trata la presente resolucion. Esta capacitacion
estara bajo la responsabilidad de la empresa y podrd ser efectuada por esta, por personas
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naturaies o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de capacifacion
se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas deben
demuostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las dreas de
higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de
aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ei plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenidc v alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
procese tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se lrate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través def desempeno de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacién impariida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las préacticas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacién de alimentos.

PARAGRAFO 20. £l manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilaricia o monitoreo, ademds, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuandao existan desviaciones en dichos fimites.

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar ias practicas higienicas y medidas de proteccion que a continuacion se
establecen:

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitcs: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza, con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u olros
accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura, cuando
se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpc en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa seréd responsable de unha dotacion
de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el propdsite de
facilitar el cambic de indumentaria el cual sera consistente con el tipo de trabajo que desarrofla. En
ningun caso se podran aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la
dotacion de fos manipuladores de alimentos.

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

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamientc, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

2. Toda materia prima debe pcseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de la
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a analisis de laboratoric cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efectc. Es responsabilidad de ia perscna natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumos.

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

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

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de confrol fisicos, quimicos,
mucrobioldgicos y organolépticos en los puntos criticcs del proceso de fabricacidn, con el fin de
Pagina 16
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prevenir o detectar cualquier contaminacién, - falla de saneamiento, incumplimientc de
especificaciones ¢ cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

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

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

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe ilevarse un registro.
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afos.

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

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones definen
completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los cuales son
elaborados y deben incluir criterics claros para su aceptacion, liberacion, retencion o rechazo.

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

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento gue fabrique, procese, envase, embale, almacene Yy expenda alimenfos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objelivos claramente
definides y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escritc y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir come minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responisables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se frate. Cada establecimiento debe
tener por escrito tados los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccién.

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos ¥
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccidn, manejo,
almacenamiento interno, clasificacidn, transporte y disposicion final de los desechos sélides, lo cual
tendrd que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propésito de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el deterioro
del medio ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata Ia
presenie resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién;, mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes %
fanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiclégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que
soporten el cumplimiento de los mismacs.
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La Resolucion 5108 de 2005, Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano, dispone:

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir los rétulcs o etiquetas de los envases
o empaqgues de alimentos para consumc humano envasados 6 empacados, asi come los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible gue no induzca a engafic o confusion y que
permita efectuar una eleccidn informada.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En i3
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de
los alimentos envasados ¢ empacadcs debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 £l nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser
especifico y no genérico.

a) Cuando se hayan establecido unc 0 varios nombres para un alimenfo en la legistacicn sanitaria,
se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utifizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error 0 a
engafo al consumidor;

c) Se podréd emplear un nombre "acufiado” de "fantasia” o "de fabrica” 0 "una marca registrada’
slempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los iiterales a) y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

5.2, Lista de ingredientes

521 La lisfa de ingredientes debera figurar en ef rotulo, salve cuando se trate de alimenltos de un
tnico ingrediente.

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial {m/m) en el
momento de Ia fabricacion del alimento,

5.4. Nombre y direccion

54.1 Deberd indicarse el nombre o razon social y la direccion def fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADQ POR".

5.5. Identificacion del lote

551 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualguier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumerico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacién, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote

La Resolucidon 1511 de 2011, Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos sanitarios gue debe cumplir el chocolate vy productes de chocolate para consumo
humano, gue se procese, envase, almacene, transporte, comercialice, expenda, importe 0
exporte en el territorio nacicnal, establece;
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ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por cbjeto establecer el reglamento técnico a
traves del cual se sefialan los requisitos sanitarios que debe cumplir el chocolate ¥ productos de
chocolate tales como chocolate de mesa, coberturas y sucedaneos de chocolate destinados para el
consumo humano que se procesern, envasen, almacenen, transporten, comercialicen, expendan,
importen o exporten en el territorio nacional, con el fin de proteger la salud y la seguridad humana y
prevenir las practicas que puedan inducir a error o engafio a los consumidores.

ARTICULO 50. CLASIFICACION. El chocolate, productos de chocolate y coberturas de chocolate
se clasifican:

1. Ef chocolate de mesa se clasffica:
a) Con azucar.

b) Semiamargo.

¢} Amargo o sin azucar.

ARTICULO 13. PROHIBICIONES. En la elaboracion del chocolate y productos de chocolate se
prohiben las practicas que a continuacion se sefialan:

Chocolate de mesa

1. La cascarilla de cacac no se debe adicionar en la fabricacion de chocolate de mesa en ninguno
de sus tipos.

2. Al producto no se le debe adicionar sustancias inertes, dexirinas, conservantes o materias
extrafas, al igual que la adicién de almidones o harinas de cualquier tipo de cereales o
pseudocereales.

3. No se permite la adicion de otra grasa diferente a ia manteca de cacao a excepcion de la
aportada por la leche.

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de ia Resolucion 2674 de 2013, que sefala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podréan
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

El Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo establece:

"ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cdodigo
Disciplinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Frimera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo no previstc por dichas leyes.

Las actuaciones adrninistrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguacicnes preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi 1o
comunicara al interesado. Conciuidas las averiguaciones preiiminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalard, con precision y clandad, ios
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objefo de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.
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Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y sclicitar 0 aportar fas pruebas que pretendan
hacer vaier, Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las imperiinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ifegalmente.

Paragrafo. Las actuacionses administrativas contractuales sancionatorias, incluyendc ios
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

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

Vencido el periodo probatorio se daré traslado al investigado por diez (10} dias para que presente
los alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decisién. Ei funcionario competente proferira el acto administrativo
definitivo dentro de fos treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.

El acto administrative que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionaloric
debera contener:

La individualizacidn de la persona natural O jurldica a sancionar.

El andlisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
Las normas Infringidas con los hechos probados.

La decision final de archivo o sancidn y la correspondiente fundamentacion.

Ao =

En aras de establecer el tipo de sancidén a imponer y en caso que esta sea multa, su monto, es
necesario analizar los criterios de graduacién de las sanciones contenidos en el Articulo 50 de
Ley 1437 de 2011, en los que se establece:

)

ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Saivo lo dispuesto en leyes especiales,
la gravedad de las faltas y el rigor de fas sanciones por infracciones adminisiralivas se
graduaran atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren apiicables:

1. Dafio ¢ peligrc generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio eccnomico obtenido por el infractor para si 0 a favor de un fercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraccidn.

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

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

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

7. Renuencia o desacato en el cumpiimienfo de las ordenes impartidas por la autoridad
competente.

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

()"

Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se genero un dafo, perc si genero riesgo al incumplir con las disposiciones sanitarias que
inciden en la salud individual o colectiva, tanto asi que fue necesaria la aplicacion de la medida
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

sanitaria de seguridad consistente en “suspension total de tfrabajos de la planta de proceso,
congelacion de 93.9 kilos de material de empaque, decomiso de 1140.3 kg de producto y
materia prima sin identificar, y destruccion de un total de 93.9 kilogramos de material de
empaque”, con el fin de mitigar el riesgo y posible dafio que se pudiera generar a quienes
consumieran el producto, de modo que este aspecto se tiene en cuenta para la imposicion de
sancion.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que la sociedad
PROVEEDORA TEQUENDAMA S.AS, con NIT. 900910176-7, haya obtenido un beneficio
econdmice para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccién a la normatividad
sanitaria encontrada, por lo tanto, no se aplica como agravante.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
instituto, se encontré que la sociedad PROVEEDORES TEQUENDAMA S.AS, con NIT.
900810178-7, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacion de medida sanitaria de seguridad
con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, de modo que este criteric aplica como
atenuante.

Al numeral cuarto, no se evidencia que la sociedad investigada, haya opuesta resistencia u
obstruccion a la investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los
profesionales del [nstituto pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las
verificaciones del caso, de modo que este criterio aplica como atenuante.

En cuanto al numeral quinto, se observa que !a sociedad investigada no utilizé medios
fraudulentos o tratd de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad
sanitaria o sus efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar fa sancion.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, se constata que la investigada realizé acciones
tendientes a enmendar las deficiencias e incumplimientos que fueron observadas al momento
de la aplicacion de la medida sanitaria ya aludida. Tal como se desprende de! estudio de las
diligencias llevadas a cabo el dia 24 de mayo de 2018, en las cuales se efectud el
levantamiente de la medida sanitaria de seguridad de suspension total de trabajos por el
cumplimiento de las exigencias planteadas, de modo que este criterio aplica como atenuante.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no hay pruebas dentro del expediente
administrativo que asi lo demuestren, por lo tanto, este criterio no es aplicable.

Finalmente, se observa que no existid aceptacion expresa de la infraccién por parte del
investigado antes de proferirse el respectivo auto de pruebas, por lo tanto, no se aplica como
atenuante.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancion 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 CUATROCIENTOS CINCUENTA (450) 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. -

Lo anterior, dado que el investigado no sclo ha cometido una conducta prohibida por la norma
gue se encuentra lo suficientemente probada, sino que, de la valoracién factica del material

hallado en el expediente, como del analisis juridico de tales hechos, se tiene que la investigada
configuro un riesgo para la salud publica como bien juridico tutelado por la nerma.
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RESOLUCION No. 2019033086
(2 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

CALIFICACION DE LA FALTA

La sociedad PROVEEDORES TEQUENDAMA S AS, con NIT. 900810176-7 infringio las
disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

1. Efectuar actividades de fabricacién, elaboracién, empacado, rotulado y distribucion de
chocolate de mesa, sin observar el cumplimiento de las normas alusivas a las buenas practicas .
de manufactura, establecidas en la Resolucidn 2674 de 2013, por cuanto:

+ La planta no cuenta con areas definidas, todas las operaciones se realizan en el mismo
lugar. Incumple el numeral 2 subnumeral 2.2 del articulo 6 de |a Resolucion 2674 de 2013.

e Cuenta con una habitacidn en el segundo piso de la construccion lateral al cuarto de
almacenamiento de empagque, por lo tanto, la planta comparte areas con una habitacion
(vivienda). Incumpie el numeral 2 subnumeral 2.6 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

+ No presenta soportes qgue indiquen la potabilidad del agua, ni existen controles
microbioldgicos ni fisicoquimicos para garantizar su calidad, no cuenta con kit de cloro, no
cuenta con tangue de almacenamiento de agua. Incumple numeral 3 subnumerales 3.1 y
3.5 de! articulo 6 y el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

» FEl sanitario no cuenta con sistema de secado de manos ni caneca con tapa. Incumple el
numeral 8 subnumeral 6.2 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013.

¢« No hay lavamanos en area de eiaboracion o proximo a esta que garantice 1a higiene
personal ni avisos alusivos al lavade de manos. Incumple ei numerai 6 subnumerales 6.3 y
6.4 del articulo 6 de la Resolucidén 2674 de 2013,

¢ La puerta de la planta se comunica directamente con el exterior. Incumple el numeral 5
subnumeral 5.2 del articule 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

e No presenta certificaciones médicas para tcdos los operarios, no hay plan de capacitacion.
Incumple el numeral 1 del articulo 11, articulos 12 y 13 de la Resolucidn 2674 de 2013.

« No todos !os empleados portan uniforme de caolor claro, presentan suciedad en los mismos
y utilizan calzado destalonado. Incumple los numerales 2 y 9 del articulo 14 de la
Resolucion 2674/13.

¢ Las materias primas no se inspeccionan previo a su uso, no presenta fichas técnicas de las
mismas, no ocupan espacios independientes, no presenta especificaciones sobre materias
primas y productos terminados que incluya criterios de aceptacion o rechazo. incumple los
numeral 2, 3y 7 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de ta Resolucién 2674 de 2013.

e No se llevan registros de control fisicos, quimicos y organolépticos de los procesos de
elaboracién, procesamiento y produccion. Incumple el numeral 2 del articulo 18 y numeral
3, articulo 12 de la Resolucidn 2674 de 2013.

« No hay area exclusiva para empacadc. Incumpliendo el numeral 1 articulo 19 de la
Resolucion 2674 de 2013.

« No presenta registros de elaboracion, procesamiento y preduccién incumple el numeral 3
del articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013.
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RESOLUCION No.. 2019033086
(2 de Agosto de 2019}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920,

e No presenta plan de saneamiento que incluya los programas de: limpieza y desinfeccién,
desechos sclidos, control de plagas, abastecimiento y suministro de agua. Incumple el
articulo 26 de la Resolucidon 2674 de 2013.

» No presenta plan de muestreo, incumple el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion 2674
de 2013. :

* Los equipos que utilizan para elaborar los productos no cuentan con instrumentos y
accesorios para hacer las mediciones correspondientes. Incumple el numeral 3 del articule
10 de la Resoiucion 2674 de 2013.

2. Fabricar, procesar, empacar y rotular el producto chocolate de mesa, adicionando materias
primas como: CBA400 que declara como ingredientes aceite de palmiste y/o fracciones de
aceite de aceite de palma y fécula de maiz, con lo que incurre en la prohibicién establecida
en el articulo 13 numerales 2 y 3 de la Resolucién 1511 de 2011,

3. Empacar y rotular o etiquetar ef producto CHOCOLATE CASERITO VAINILLA X 500G
EMPAQUE PLASTICO sin cumplir con la normativa sanitaria alusiva al rotulade general de
alimentos, presuntamente por cuanto:

» El nombre del alimento no aparece como esta autorizado en el Registro Sanitario invima
No. RSAE13125115, chocolate de mesa con vainilla. Contrariando lo dispuesto en el
articulo 5 numeral 5.1, subnumeral 5.1.1 de la Resolucién 5109 de 2005,

* La lista de ingredientes no esta en orden decreciente, y se adicionan ingredientes no
permitides como grasa vegetal (palmiste), almidén y producte no identificado.
Contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.2, subnumeral 5.2.1 literal b), de la
Resolucidn 5109 de 2005.

* No declara nombre dei fabricante de acuerdo a la camara de comercio. Contrariando lo
dispuesto en el articulo 5 numeral 5.4, subnumeral 5.4.1, de la Resolucién 5109 de
2005,

* No es nitida la impresién del Lote. Contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.5
subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

En merito de [o anterior este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Imponer a la sociedad PROVEEDORA TEQUENDAMA S$.AS.. con
NIT. 900910176-7, sancion consistente en multa de CUATROCIENTOS CINCUENTA (450)
salarios minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del términc
perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria 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 consignacién respectivo que lieva el logo
del Instituto. '

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacién en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No. 84 - 28 con su respectivo acto administrativo.
El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, daré iugar al cobro por jurisdiccidon
coactiva.
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RESOLUCION No. 2019033086
{2 de Agosto de 2018)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603920".

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al representante legal de la sociedad
PROVEEDORA TEQUENDAMA S.A.S, con NIT. 800910176-7, y/o su apoderado, conforme a
los términos y condiciones sefialados en el articulo 87 el Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo; advirtiéndole que contra la misma solo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccién d20190178e Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a la fecha de |a notificacion en los términos y condiciones sefialados en ios articuios
76, 77 y subsiguientes del Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en €l
articulo 69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

S Timillo
N!ARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Vo. Bo Proyectd' Diego Andres Rojas Mofano/b
Vo. Bo Revisc: isabel Cristina Posads Rocha ‘:yl/

\
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