La salud

es de todos §

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001478 De 22 de Octubre de 2019

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

RESOLUCION 2019046145
PROCESO SANCIONATORIOC: 201603938
EN CONTRA DE: YULIS IVETH MEZA - PANASERIA YULI PAN
MAGANGUE
FECHA DE EXPEDICION; ' 16 DE OCTUBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA — Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resoclucion No. 2019046145 sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria dentro de los 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.

ADVERTENCIA

EL PRESENiE A\ﬂé? SZEU%JBUCA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOQOS A
PARTIR DE 3 . LYUIJ | enla pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

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

ANUEK ALEJA IETO
oordinadorde la ig. Tgcnica
ion de Respeonsabiffdad Sanitaria

Dir

ANEXO: Se adjunta a este avisc en (13) fblios a doble cara copia integra del Auto N°
2019046145, proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201603938.

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

MANUEL ALEJANDRGC ROJAS NIETOQ
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y digitd: Marn
Grupo: Alimentos
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RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio No0.201603938, adelantado en contra de la sefiora YULIS IVETH MEZA,
identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, de acuerdo con los
siguientes:

ANTECEDENTES

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2019009985 del 21 de agosto de
2019, inici6 proceso sancionatorio y trasladé cargos en ccntra de la sefiora YULIS IVETH
MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, en calidad de propietaria
del establecimiento de comercio PANADERIA YUL| PAN MAGANGUE, presuntamente por
infringir la normatividad sanitaria de alimentos vigente. (Folios 34 al 39 vito).

2. Mediante oficio N° 0800 PS - 2019038882 con radicados 20192041180 y 20192041181 de!

22 de agosto de 2019 y al correo electrénico nipragaB4@hotmail.com, se le enviaron las
comunicaciones a la investigada, con el fin de que se acercara al Instituto para surtir la
notificacion del auto de inicio y traslado No. 2019009985 del 21 de agosto de 2019. (Folios
40 al 42) ‘

3. El dia 30 de agosto de 2019, la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de

ciudadania Nro. 33.309.173, se notific via correo electronico del auto de inicio y traslado de
cargos No. 2019009985 del 21 de agosto de 2019, en virtud a solicitud expresa de la misma,
de ser notificada por este medio, tal y como se evidencia a folio 43 al 45 del expediente.

4. De conformidad con el Articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido process, se concedid un término
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del auto
mencionado, para que la investigada, directamente o por medio de apoderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

5. Encontrandose dentro del término legal establecido para el efecto, la sefiora YULIS IVETH

MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, presentd escrito de
descargos (folios 46 a 48).

6. El dia 26 de septiembre del 2019, se emitio el auto de pruebas No. 2019011947 dentro del

proceso sancionatorio 201603938, adelantado en contra de la sefora YULIS IVETH MEZA,
identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173. (Foligs 59 al B1).

7. Mediante oficio 0800 PS - 2019045310 con radicados Nro. 20192048631 y 20192048632 del

26 de septiembre del 2019 y via correo electrénico se comunicd a la investigada, el auto de
pruebas No. 2019011947 del 26 de septiembre del 2019 y el término establecido para la
presentacion de alegatos. (Folios 62 al 64).

8. Vencido el termino legal establecido para el efecto, la sefora YULIS IVETH MEZA,

identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, no presento escrito de alegatos.

ESCRITO DE DESCARGOS

Estando dentro del término legal, {a sefiora YULIS IVETH MEZA, identificado con la cédula de
ciudadania Nro. 33.309.173, presenté el escrito de descargos mediante radicado 20191182145
con fecha del 17 de septiembre de 2019, mediante el cual argumento lo siguiente:
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RESOLUCION No. 2018046145
(16 de Octubre de 2019)
“Par la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938”

“)

YULIS IVETH MEZA, Mujer, mayor de edad, identificada con cedula de ciudadania CC: 33.309.173
expedida en Magangue y domiciliada en el Barrio José Antonio Galan en la calle 13 N*® 20-88, del
municipio de Magangue, muy respetuosamente, concurre ante usted, una vez nolificada
personalmente del auto de cargos N° 2019008985 de fecha 21 de agosto del 2018, por medic del
cual se Inicia en mi contra proceso sancionatorio y se trasladan cargos de Proceso N°201603938,
por. parte del INVIMA, y encontrandome en el término legal para presentar a efeclos memorial de
descargo procedo a ello, de acuerdo a las siguientes consideraciones con fundamento a los
siguientes antecedentes;

1 Mediante oficio N°16115775 del 31 de octubre de 2016, la Coordinacién del grupo de trabajo
territorial costa caribe 2 del INVIMA, remitié a la direccidon de Responsabilidad sanitaria, las
diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del instituto en las instalaciones del
establecimiento de comercio PANADERIA YUL! PAN MAGANGUE, propiedad de la sefiora
YULIS IVETH MEZA, identificada con fa cedula de ciudadania N°33.309.173.

2 A foiias 3 al 13 del expediente, se encuentra €l acta de inspeccién sanitaria a fabrica de
alimentos, realizada el 26 de octubre de 2016 en las instalaciones del establecimiento de
commercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, propiedad de la sefiora YULIS IVETH MEZA,
identificada con la cedula de ciudadania N°33.309.173, donde se evidencian irregularidades en
lo que respecta a las condiciones higienico sanifarias del mismo, se emitio concepto sanitario
DESFAVORABLE.

3. En virtud de lo antericr, fos funcionarios def INVIMA, procedieron a la aplicacion de medida
sanjtaria de seguridad, consistente en "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO" con carédcter preventivo, tal y como se evidencia en el ACTA DE
APLICACION DE MEDIDAD SANITARIA DE SEGURIDAD de fecha 26 de octubre de 2016,

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Los suscritos funcicnarios se hicieron presentes en el domicilio referenciado fueron atendidos por la

seficra YULIS IVETH MEZA, en calidad de propietaria del establecimiento, a quien se le entrego el

aufo cormsorio v se le explico el objetivo de la visita.

Al realizar el recorrido por fas instalaciones se evidencian los siguientes hallazgos:

Oticin o feals

1
Ao antrativ, I

1. Se evidencia en patio externo de {a vivienda compartido con lavaderc y en esa misma area, se
realiza la atencidn de los pedidos v despacho de los productos.(numeral 2.6 del ardiculo 6.
Resolucion 2674 de 2013).

2 Material en desusos en alrededores de la planta. (numeral 1.3 del articuloc 6. Resolucién 2674

de 2013).

3. Ventanas y puertas sin proteccidon que comunican a patio externo. (numerales 2.1 v 2.7 del
articulo 6 de la Resclugion 2674 de 2013).

4. Flujo cruzado de areas, drea de empague y despachc en una sola grea, la cual esfa
intermedia entre drea de preparacion y area de hornos. (numerales 2.2v 2.3 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013).

5. Area de hornos no cuenta con separacion fisica de area de vivienda de la propietaria, se
comunica de_manera directa con la vivienda de la propietaria. (numeral 2.6 del articulo 6.
Resolucion 2674 ce 2013).
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14.

15.
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19.

Que

RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 603938

No existen procedimientos sobre el manejo y calidad del agua. (numeral 4 del articulo 26.
Resolucién 2674 de 2013).

Agua empleada suministrada por el acueducto logal, sin verificacion de controf diario de cloro
residual_conforme lo estipula la - resclucion 2115 de 2007, (numeral 3.1 del articulo 6.
Resoiucion 2674 de 2013).

No _existen procedimientos sobre control integrado de plagas, ni registros. (numeral 3 del
articulo 26. Resolucitén 2674 de 2013).

No existen procedimientos sobre limpieza v desinfeccion, ni reqistros. (numeral 1 del articulo
26. Resqglucion 2674 de 2013).

El servicio de sanitario estd ubicado con acceso directo a darea de hormos v no existe un area
dispuesta para vestier_la ropa de calle, de los operarios es dispuesta en diferentes areas de la
planta (numeral 6.1 del articulo 6. Resclucion 2674 de 201 3).

No se cuenta con lavamanos de accionamientc no manual, dotado con dispensador de jabon
desinfectante en area de elaboracion o proximos a esta. (humeral 6.3 del articulo 6.
Resolucion 2674 de 2013),

Los nueve operarios gue se encontraban en las diferentes dreas de la planta no presentaban
uniforme de dolacién, se encontraban en ropa de calla. calzado abierto. solo dos fenian
protector de cabello, todos contaban con delantales de tela de color claro. {numerales 2 v 9
del articulo 14. Resolucion 2674 de 2013).

No existe plan de capacitacion para el afio 2016. farficulo 13. Resolucion 2674 de 2013).

Techg de drea de preparacion con deficiente limpieza (numeral 3.1 del articulo 7. Resolucién

2674 de 2013).

El procesg de fabricacién del alimento no se realiza en déptimas condiciores sanitarias que
garanticen Ia proteccion vy conservacion del alimento. En cuanto las areas estan con fluio
cruzado area de hornec con acceso directo a vivienda contigua de la propietaria, patio externo
compartido con _érea de labores de la vivienda de la propietaria, operarios sin dotacion de
uniforme, lrabaindo con calzado_abierto. {numeral 1 _del articulo 18. Resolucion 2647 del

2013).

Las dreas son_compartidas para almacenamiento de materias primas v Rroceso, empaque vy
despacho de productcs. (numeral 1 del articulo 20. Resolucion 2647 del 2013).

El envasado vio empagque no se_realiza_en condiciones que sliminen la posibilidad de
contaminacion del alimento, el area es exclusiva para esta fin. Area de envasado compartida
con almacenamiento de producto terminado, la cual se encuenira intermedia del area de
proceso y de horneado. (numeral 1 del articulo 19. Resolucion 2647 del 2013).

No _rotulan conforme lo esiipula la resolucion 5109 de 2005 (numeral 4. Articulo 18.
Resolucién 2674 del 2013).

No cuenta con notificacion sanitaria para su producto conforme la estipula el articulo 1 de fa
resolucion 3168 de 2015.

de conformidad con la situacion sanitaria descrita anteriormente, encontrada en el

establecimiento de comercio YULI PAN MAGANGUE, se hizo necesario, por parte del INVIMA,

Shieims Prinetpal:
Admiiaistrativar
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RESOLUCION No. 2019046145

(16 de Octubre de 2019}

“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938”

aplicar la medida sanitaria consistente en  CLAUSURA  TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO, de conformidad de los expuesio en la parte considerativa de ésta decision,
medida que tendria caracter preventivo sin perjuicic de las sancicnes a las que hubiera lugar y se
levantaria cuando se comprobaran que habfan desaparecidc las causas que la originaron.

Que mediante Auto N° 2108009985 de! 21 de agosto de 2018, por medio del cual se inicia proceso
sancionatorio y se trasladan cargos a titulc presuntivo contra YULIS IVETH MEZA, identificada con
cedula de ciudadania N° 33.308.173, propietaria de! establecimiento denominado YUL! PAN
MAGANGUE, (procesa N° 201603938), por parte de la directora de responsabilidad sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Y en el cual se me formulan los siguientes cargos:

1. Fabricar, empacar y destinar para consumo humano productos de panaderia, sin contar
con el registro sanitario. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la resolucion
2674 del 2013, modificado por articulo 1 de la resolucion 3168 del 2015,

2. Fabricar y/o procesar productos de panaderia, sin garantizar las buenas précticas de
manufactura, estipuladas en Ila normatividad sanitaria vigente, contenida en la
resolucion 2674 de! 2013.{de acuerdo a lo descrito en el aparte "situacién encontrada”)

Con relacion a los cargos que me ha formulado su despacho, procedo a responder de la siguiente
manera:

1 En lo referente a fabricar, empacar y destinar para consumo humano productos de panaderia, sin
contar con el registro sanitario, me permito informarle que No Acepto los cargos y rechazo en su
totalidad lo anteriormente expuesto por su despacho. toda vez que impuesta la sancion
preventiva consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTC a cargo
del INVIMA, me dispuse a iniciar los tramites pertinentes para obtener la nofificacion sanitaria
por parte de esta avtoridad, la cual inicié a través del oficio radicade con el N°2017023396 de
fecha 07 de jurio del 2017, Que postericrmente, el INVIMA mediante resclucion N° 2017050895
del 28 DE NOVIEMBRE del 2017, me otorgd la notificacion sanitaria N° NSA-003151-2017 de
alimento de hajo riesgo. {Ver anexo, 3 folios}.

2 Enlo referente a fabricar y/o procesar productos de panaderia, sin garantizar las buenas practicas
de manufactura, estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenida en la resolucion 2674
def 2013. Me permito informarle que No Acepto Los cargos y RECHAZQO EN SU TCTALIDAD.
Una vez aplicada la medida sanitaria se tomaron todas las medidas correctivas y se subsanaron
las causales que molivaron a la medida sanitaria de seguridad, lo cual quedd evidenciado
mediante ef oficio N° 708-106117 de fecha 20 de septiembre de 2017, en el cudl una vez
verificado el cumplimento de fa exigencias formuladas en la visita del 26 de octubre de 2016 se
emite conceplo sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES |y, de la cual se dejé constancia
en el ACTA DE LEVANTAMIENTC DE MEDIDA SANITARIA, de fecha 22 de septiembre de
2017, suscrita por los profesionales Eliomar Herrera Correa y José Fernando Cano. Elementos
que no han side considerados y tenidas en cuenta por parte del INVIMA, al momento de iniciar el
presente auto sancionatoric en mi conlfra. (Ver anexo, 3 folios)

Con relacién a lo anteriormente expuesto, muy respetuosamente solicito a su despacho considere y
tenga por formulades mis descarges en el tiempo legal de acuerdo a o dispuesto en la ley 1437 del
2011, contra ef presente auto sancicnatorio N°2019009985 de fecha 21 de agosta del 2019, por parte
de esta autoridad sanitaria, y en su defecto se declare la nuiidad de la misma, por los motivos anterior
mente expresados, igualmente muy respetuosamente, solicito se den por concluidas las actuaciones
iniciadas por parte de su despacho, comc consecuencia del presente auto sancionatorio impugnado
N°20190G8985, comunicandome de inmediato la resolucion adoptada bajo la nofificacion de iniciar
accicnes legales a que haya lugar.

i Solicito se sirva tener en cuenta las siguientes pruebas documentales.
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RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 603938”

1. Resolucion N° 2017023396 del 7 de junio del 2017, me ctorgd la notificacién sanitaria N°
NSA-003151-2017 por parte del INVIMA.

2 Oficio N° 708-106117 de fecha 20 de septiembre de 2017, en el cudl una vez verificado
el cumplimento de la exigencias formuladas en la visita del 26 de octubre de 2016 se
emite concepto sanitarioc FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

3. ACTA DE LEVANTAMIENTO DE MEDIDA SANITARIA de foecha 22 de septiembre de
2017, suscrita por los profesionales Eliomar Herrera Correa y Jose Fernando Cano.

Il. Realizar inspeccion pericial que usted considere necesaria para observar la situacion existente
narrada,

. Testimoniales: citar a quien usted considere necesario para corroborar la situacion existente
narrada,

(.
ANALISIS DE LOS DESCARGOS

Este Despacho procede a realizar el analisis de los Descargos presentados por la vigilada en
ejercicio de su derecho a la defensa y contradiccion y de esta manera establecer si existe
responsabilidad sanitaria y emitir la calificacién correspondiente dentro del Proceso
Sancionatorio.

Empieza su argumentacion realizando un recuento de fa visita de IVC realizada el dia 26 de
octubre de 2016, en el establecimientc PANADERIA YULI PAN MAGANGUE y alega
textualmente que “No Acepta los cargos y rechazo en su totalidad lo expuesto por este
Despacho” en el Auto de Inicio y Traslado N° 2019009985 del 21 de Agosto de 2019, ya que
una vez los funcionarios de este Instituto aplicaron la medida sanitaria de seguridad consistente
en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, se procedieron a realizar los
tramites pertinentes para obtener la notificacién sanitaria, ja cual fue otorgada por este Instituto
mediante Resolucién N° 2017023396 del 7 de junio del 2017, con el N° NSA-003151-2017 para
alimento de bajo riesgo.

Frente a la afirmacion antes referida, es necesario indicar gue el presente proceso
sancionatorio se inicia en virtud de los incumplimientos encontrados en !a visita de Inspeccién,
vigilancia y Control de fecha 26 de octubre de 2016, en la que se determind que la vigilada:
Fabricaba, empacaba y destinaba para consumo humano productos de panaderia. sin contar
con el reqistro sanitario, Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de Ia resolucion 2674 del
2013, modificado por articulo 1 de la resolucion 3168 del 2015.

Al respecto, la Honerable Corte Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de Abril del
2000, Magistrado Ponente: Dr. VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor: Nestor Javier Gonzalez
Guatame, se permitié puntualizar la naturaleza del registro sanitario, indicando que:

"Asi se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado constituye una obligacion para quienes desean desarroilar determinada
actividad econdmica y, ademas, es un servicio que garantiza la calidad del producto y por el cual
se justifica el cobro de la tasa. De este modo, si la obligacion de registro es un mecanismo estatal
de control de calidad y, por ello, una limitacion de la libertad econdmica, encaminada en primera
medida a la profeccion del consumidor, es también una certificacion sobre fa calidad de los
productos, en beneficio de su comunidad” (llamado fuera de texto)

Pagina 5

Cdicing Principal: o
Aferinist ative:

in iMa

MR BT D060



Ry

s
Figrt?

5 o .o P

,,f!f-'.k‘um-'_?‘x._ e I ‘
}
|
|

RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938”

Lo anterior habida cuenta que como se indicd previamente, el registro sanitaric es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de gue el producto alimenticio cumple con condiciones de
calidad e idoneidad que o comporten come un producto apto para el consumo humano y
sanitariamente seguro en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracién imponga, pues se trata de
condiciones que se establecen en procura de la salud publica como bien juridico tutelado, pues
se reitera el hecho de que la elaboracion de un producto alimenticio se encuentre amparado en
un registro sanitario otorgado por la autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza la trazabilidad en la cadena titular - fakbricante ~ productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedird se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de
presentarse un efecto adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.

Frente a la importancia de las medidas sanitarias de seguridad las cuales son impuestas por la
Autoridad Competente cumplen funciones preventivas y deben ser de obligatorio cumplimiento,
al respecto el Consejo de Estado, Saia de lo Contencioso Administrativo mediante sentencia
25000-23-26-000-2001-01450-01 de 12 de febrero de 2015,

()

las medidas sanitarias de seguridad, st bien pueden derivar en un procedimiento sancionatorio o
de revision, no dependen de ellos, pues gozan de un caracter eminenfemente preventivo,
fransitorio y de efecucion inmediata —que no sancionatorio— y, por lo mismo, son procedentes en
ausencia de ellos; se trata, sin mas, de actuaciones urgentes de la Administracion en desarrolio
de sus funciones de control y vigilancia, que buscan prevenir la concrecion de riesgos derivados
de la manipulacién de productos que potencialmente pueden generar afecciones a la salud
individual o colectiva, por fo cual la actuacion expedita y sumaria de la Administracion resulta
necesaria y razonable...”

En este punto es necesario resaltar que las normas del orden sanitario son taxativas y de

estricto cumplimiento y que efectivamente en el caso sub-examine se configuraron

incumplimientos, resulta oportuno indicar que los hechos que son materia de investigacién no

se refieren a un perjuicio actual sino a la configuracion de un riesgo para la salud, y es en esa

medida que la situacion encontrada, se encuentra bajo seguimiento en términos de

responsabilidad en materia sanitaria, pues en su momento los hechos se constituyeron en una

amenaza al bien juridico a tutelar, y es obligacién del INVIMA, como fundamento de su funcion,

el realizar todo tipo de accion de caracter preventivo y correctivo, con el fin de evitar cualquier
perjuicio actual o futuro a la salud como interés publico a guardar por parie de esta entidad.

Para este Despacho es satisfactorio que la vigilada haya adecuado su labor realizando los
tramites pertinentes para obtener la notificacion sanitaria, la cual fue otorgada mediante
Resolucion N® 2017023396 del 7 de junio del 2017, con el N° NSA-003151-2017 para alimento
de bajo riesgo, sin embargo, al momento de realizarse la visita por parte de los funcionarios de
este Instituto el dia 26 de octubre de 2016, se encontré que la investigada fabricaba, empacaba
y destinaba para consumo humano productos de panaderia, sin contar con el registro sanitario
respective, contrariando lo dispueste en el articulo 37 de la resolucion 2674 del 2013,
modificado por articulo 1 de la resolucion 3168 del 2015.

De igual modo, debe sefialarse que las actuaciones surtidas en el tramite que aqui se investiga,
en ningun momento buscan menoscabar o perjudicar la actividad que desarrolla la vigilada,
frente a lo cual debe decirse que tal actividad debe encontrarse ajustada a las exigencias
establecidas a efectos de la proteccion de la salud piblica, pues es la norma sanitaria el
elemento instituido por el drgano estatal a efectos de cumplir la trascendental funcion de velar
por el invaiuable bien de la salud individual y colectiva e impone una serie de requisitos de
obligatoric cumplimiento para quienes fabriquen, importen, distribuyan y comercialicen los
productos a que se refiere el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan
tener en el bien objeto de tutela.
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RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 603938”

Asi las cosas, se le reitera que las Actas de IVC son documentos que prueban el
incumplimiento y cumplimiento a las disposiciones de Ia ley sanitaria por parte de la investigada,
quien dada su actividad econémica debe conocer y darle total aplicacion a las normas sanitarias
debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo a los postulados establecidos en la
Resolucién 2674 de 2013,

Continua su argumentacién relatando que en lo referente al cargo de fabricar y/o procesar
productos de panaderia, sin garantizar las buenas practicas de manufactura, estipuladas en la
normatividad sanitaria vigente, contenida en la resolucion 2674 del 2013, No Acepta Los cargos
y rechaza en su totalidad, ya que una vez aplicada la medida sanitaria realizé accicnes
correctivas para subsanar las causales que motivaron la aplicacién de la misma, lo cual fue
constatado por profesionales de este Instituto en visita de Inspeccion, Vigilancia y Control,
realizada el dia 20 de septiembre de 2017, verificando el cumplimento de algunas de las
exigencias formuladas en la visita del 26 de octubre de 2016, emitiendo concepto sanitario
FAVORABLE CON OBSERVACIONES, que conllevo al levantamiento de |a medida sanitaria de
seguridad mediante acta de fecha del 22 de septiembre de 2017 (folio 32).

Frente al argumento anterior, se le indica que para este Despacho es satisfactorio que haya
adecuado su labor conforme a las normas sanitarias a efectos de salvaguardar la Salud
Publica, por lo que seran analizadas las mejoras y adecuaciones realizadas al momento de
graduar la sancidn; sin embargo, hay que tener en cuenta gue el incumplimiento se constatd en la
visita realizada ef 26 de octubre de 2016, y posterior a la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad de esa misma fecha es que se realizan las acciones correctivas.

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

Ademas, se debe indicar a la vigilada que debe ajustarse a las normas que protegen la salud
publica y a las condiciones alli establecidas en todo tiempo v lugar, teniendo en cuenta gue la
libertad de ejercicio de actividad econémica supone responsabilidades que como 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, mas si se tiene en cuenta que los productos
alimenticios se encuentran regulados y representan una parte importante del componente
social, y en consecuencia la trasgresion a tas normas o el ejercicio de la actividad sin el
conocimiento de las mismas constituye una conducta irresponsable sociaimente y prohibida por
la norma sanitaria en cuanto a su correcta aplicacion.

De la misma forma como se menciond anteriormente, estas normas son de orden publico,
debiéndose entender por ello que "orden publico es sinénimo de un deber, que se supone
general en los stbditos, de no perturbar el buen orden de la cosa publica"

Finaliza su defensa solicitando que este Despacho realice inspeccién pericial para observar la
situacion existente narrada y decretar los testimonios que se consideren pertinentes, respecto
de lo cual, en el Auto de Pruebas N°2019011947 del 26 de septiembre de 2019, se le indico:

(..

Finalmente, respecto de la soficitud de inspeccion pericial y decreto de testimonios, el Despacho no
accede a su incorporacién, por cuanto la investigada no explica el motivo por el cual estos deben ser

! CABANELLAS DE TORRES Guillermo, Diccionario Juridico Elemental, Decimosexta Edician 2003, Editorial Heliasta, pagina 283.
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RESOLUCION No. 2019046145
{16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938”

decretados. Adicionalmente, esta Direccién considera que son innecesarias, toda vez que existen
suficientes pruebas de caracter documental con las que el operador administrative se encuentra en la
capacidad de decidir el asunto que nos ccupa.”

Se reitera, que aunqgue la investigada subsand las conductas que dieron inicio al presente
proceso sancionatorio, es una conducta que no le exime de responsabilidad, respecto de las
condiciones sanitarias evidenciadas en ia visita objeto de debate, las cuales se configuraron en
infracciones a la normatividad sanitaria vigente, sin embargo, tal situacion sera considerada por
este Despacho a la luz de los criterios de graduacion de {a sancién, contempladas en el articulo
50 de la Ley 1437 de 2011.

Se le debe recaicar a la serfiora Yulis lveth Meza, que, independientemente que la medida
sanitaria sea levantada, el proceso sancionatorio se fundamenta en las condiciones sanitarias
qgue fueron evidenciadas y bajo las cuales se llevaba a cabo el proceso productivo y que al ser
desfavorables motivaron la aplicacién de la medida sanitaria, de este modo el hecho de haber
cumplido con las exigencias impuestas por los funcionarios del IINVIMA, en materia sanitaria no
constituyen hecho superado ni ausencia de objeto, frente a lo cual resulta oportuno dar espacio
a lo conceptuado por la Corte Constitucicnal, la cual se ha pronunciado scbre esta figura
juridica, de aplicacién exclusiva en los procesos gue se inician por accion de tutela, asi:

"CARENCIA ACTUAL DE OBJETO POR HECHO SUPERADO-Reiteracion de jurisprudencia

Se ha entendido que la decision del juez de tulela carece de objeto cuando, en el momento de
proferiria, se encuentra que fa situacion expuesta en la demanda, que habia dadoc lugar a que ¢!
supuesto afectado intentara la accidn, ha cesado, desapareciendo asi toda posibilidad de amenaza
o dafio a los derechos fundamentales. De este modo, se entiende por hecho superado la situacion
gue se presenta cuando, durante el tramite de la accidon de tulela o de su revision en esta Corte,
sobreviene la ocurrencia de hechos que demuestran que la vulneracién de los derechos
fundamentales, en principio informada a través de la insfauracion de la accion de tutela, ha
cesado.”’

Con lo anterior, es necesario tener en consideracion que el hecho superado no tiene aplicacion
en los proceso sancionatorios administrativos, ya que mediante estos se pretende investigar y si
es del caso sancionar a quienes han incurrido en violacion de los preceptos normativos, en
nuestro caso de orden sanitario, cuando quiera que se demuestre la conducta tipica, ya sea por
accién u omisién, y la responsabilidad del investigado, es decir la verificacién de una falta
efectivamente consumada, lo cual da lugar a la aplicacion de una sancién.

Este despacho no desconoce los esfuerzos realizados por la investigada de cumplir la
normatividad sanitaria, pero resulta improcedente pasar por alto o desconocer que
efectivamente se produjo una situacién sanitaria que queddé plasmada en el acta de aplicacién
de la medida sanitaria de seguridad y que dio lugar a {a imposicion de una medida sanitaria de
seguridad, cuyo caracter es preventivo, de ejecuciéon inmediata a fin de mitigar el posible riesgo
a que se vieran sometidos os consumidores, teniendo en cuenta el incumplimiento de los
requisitos exigidos a la investigada durante el ejercicio de la actividad econdmica y gue trae
consigo diferentes responsabilidades para con el resto de la poblacién civil administrada, pues
no puede simpiemente dar inicio a una actividad sin tener en cuenta las condiciones exigidas
para su funcionamiento por parte de! legislador, mas aun cuando esta puede representar un
riesgo cierto o un eventual dafio a la salud publica cuya proteccion es mision de esta entidag.

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 configuracion de alguna situacién gque conlleve a cesar y archivar la
investigacion. Asi las cosas, se continla con las pruebas legal y oportunamente allegadas.

! Corte Censtitucional, Sentencia T-146 del 2 de marzo de 2012, M. P. JOSE IGNACIO PRETELT CHALJUB
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RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938~

PRUEBAS

1. Oficio No. 708-1345-16 con radicado numero 16115775 de fecha 31 de octubre de 2018,
suscritc por el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, quien remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diigencias administrativas adelantadas en las
instalaciones del establecimiento de comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE,
propiedad de la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
33.308.173 (Folio 1).

2. Acta de Inspeccién sanitaria a Fabrica de Alimentos, de fecha 26 de octubre de 2016,
realizada en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio PANADERIA
YULI PAN MAGANGUE, propiedad de fa sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la
cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, en donde se emitid concepto  sanitario
DESFAVORABLE. (Folios 3 a 13).

3. Acta del 26 de octubre de 2016 contentiva de la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL" (Folics 14 a 17).

4. Oficio No. 708-1056-17 con radicado numero 17100644 de fecha 25 de septiembre de 2017,
suscrito por el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, quien remitié a
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas en ias
instalaciones del establecimiento de comercio PANADERIA YULE PAN MAGANGUE,
propiedad de la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
33.309.173. (Folio 19).

9. Acta de Control Sanitaric con fecha 20 de septiembre de 2017, efectuada en las
instalaciones del establecimiento de comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE,
propiedad de la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
33.309.173, en la cual se emitib concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES
(Folios 21 a 31).

6. Acta del 20 de septiembre de 2017, contentiva del LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria
de seguridad consistente en la CLAUSURA TEMPORAL TOTAL” {Folio 32).

7. Certificado de matricula mercantil a nombre de la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 33.308.173, expedido por la Camara de Comercio de
Magangué. (Folio 33)

8. Resolucion No. 20170233968 de 7 de junio de 2017, a través de la cual se le gtorgd
notificacion sanitaria No. NSA-003151-2017 por parte del Invima a la sefiora YULIS IVETH
MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173. (Folios 55 al 57)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

En lo que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, el Consejo de Estado, se
ha pronunciado en los siguientes términos:
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{16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938"

“La accion estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicicn de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacién que su comercializacion supone respecto de la parte

débil de la relacion, esto es, ia de los consumidores o usuarios...”?

Sea del caso mencionar gue [os documentos suscrites por funcionarios publicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente
proceso con el cbieto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncion
de legalidad ya que fueron reatizados 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 informacion contenida en las actas es el
resuitado de las tabores de Inspeccidn, Vigilancia y Control.

Una vez analizados los documentos allegados mediante Oficio No. 708-1345-16 con radicado
nimero 16115775 de fecha 31 de octubre de 2018, suscrito por el Coordinador Grupo de
Trabajo Territorial Costa Caribe 2, se advierte la presencia del Acta de Inspeccién sanitaria a
Fabrica de Alimentos, de fecha 26 de octubre de 2018, realizada en las instalaciones
productivas del establecimiento de comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, propiedad
de la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173,
dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacién sanitaria evidenciada por los
profesionales de este Instituto, quienes atendieron las diligencias dentro de las instalaciones del
establecimiento de comercio propiedad de la investigada, verificando incumplimientos en
rejacion con las buenas practicas de manufactura para la elaboracién de alimentos y al verse
comprometida la inccuidad de los productes alimenticios elaborados, se emitid concepto
sanitario DESFAVORABLE (folio 3 al 13).

En virtud a la situaciéon evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la apiicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en: CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTQ". (Folios 14 a 17).

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
almacenamiento, etiquetado, comercializacion de productos como alimentos, u otros objeto de
vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan gue los productos que scn 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 consumao.

En consecuencia, la normatividad estipulada en la Resclucidén 2674 de 2013, establece los
requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas, cuya carencia como en el presente caso no
garantiza su inocuidad.

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién — FAO, debe entenderse asi:

! Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos fos riesgos,
sean cronicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del
consumidor, Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de calidad abarca todos

? SALA DE LO C}ONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12} de febrero de dos mil gquince. Expedienter 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938"

los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, atributos negativos, como estadoc de descomposicion, contaminacion corn suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen, color, aroma,
textura y metodas de elaboracion de los alimentos. Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las politicas publicas e influye en la naturaleza Y contenido del sistema de control

de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texta). ™

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resuttado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la investigada, originaron la aplicacién
de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979 con lo cual es
suficiente para determinar que efectivamente existio vulneracion a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

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

Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial’

La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, ¥

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

® Qo0 oo

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata ejecucion, tendrén carécter
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a qgue haya lugar.

La Medida sanitaria impuesta en fas instalaciones del establecimiento PANADERIA YUL| PAN
MAGANGUE, fue con el fin de prevenir o impedir que la situacién evidenciada continuara
generando un riesgo a la salud de la comunidad. Es importante aclarar que las medidas de
seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la salud publica,
razoén por la cual son medidas de inmediata ejecucion, ya que tienen caracter preventivo y
transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del incumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria por parte de la investigada, quien dada su actividad econémica
debia conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de
orden publico.

Se reitera, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios en la salud
como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hizo necesario imponer la medida
sanitaria de seguridad consistente en "Clausura Temporal Total” con el fin de garantizar que ‘as
condiciones sanitarias encontradas no derivaran en una situacién mas grave que atente contra
la salud de la comunidad, pues, con el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los
potenciales consumidores fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud.

Lo anterior quiere decir, que el solo hecho de iniciar actividades de fabricacién, produccion y
comercializacion de productos de vigilancia sanitaria, trae consigo la obligacién de cumplir de
manera inmediata y permanente la normatividad sanitaria aplicable, ya que corresponden a
normas de orden publico;, pues como se indico con anterioridad, 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 tener en cuenta las
condicicnes exigidas para su funcionamiento por parte del legislador, mas aun cuando esta
puede representar un riesgo cierto o un eventual dafio a la salud publica cuya proteccion es
mision de esta entidad.

® hitp:/iwww.fao.org/docrep/006/y8705s/y8705s03. htm#TopOfPage
Pagina 11

- s , . i o g - .
Oficing Pringipal; o { 4w e y
Aderdnisteative: o 1 g[ ] !i m( :‘2
|

WAL OGO



RESOLUCION No. 2019046145
{16 de Octubre de 2019}
“Par la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938"

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

“ARTICULO 333. La actividad econdmica y la iniciativa privada son libres, dentro de fos liimites
del bien comun, Para su ejercicio, nadie podrd exigir permiscs previos ni requisitos, sin
autorizacion de la ley.

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

Ahora bien, frente al incumplimientc evidenciado, la investigada, como fabricante de un
alimento considerado de BAJO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la
clasificacion relacionada en la Resolucién 719 de 2015 numeral 7, debe adelantar todos sus
procesos con un seguimiente estricto de las exigencias que las normas sanitarias estipulan,
pues siendo este tipo de normas las que regulan las condiciones de fabricacidn,
almacenamiento, etiguetado y comerciatizacién de alimentos objeto 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
consumo.

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

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

"ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que tienen poca
probabilidad de contener microorganismos patégenos y normalmente no favorecen su
crecimiento debido a las caracteristicas de los alimentos y fos alimentos que probablemente no
contienen productos quimicos nocivos.”

De acuerde a lo anterior y come se ha expresado en repetidas oportunidades, la Resolucién
719 de 2015 caracterizo el Pan para el consumo humano como alimento de “BAJO RIESGQ
PARA LA SALUD PUBLICA®, par tener poca probabilidad de contener microrganismos que
pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores. En este punto este
Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por los profesionales del
INVIMA en los productos alimenticios fabricados por la vigilada, configuran un efectivo e
inminente riesgo en la salud publica, a pesar de ser de menor riesgo.

EI INVIMA al ser una entidad del Estado, esta llamada a cumplir su misién como ente regulador
y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia del orden constitucional que
rige en Colombia, y tota! respeto de la libertad que tiene cualquier persona de realizar las
actividades econdmicas que estime convenientes, razén por la cual si la intencion de la
investigada es fabricar productos de panaderia, debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad
que para los productos alimenticios esta estipuiada.

Continuando con las pruebas decretadas se evidencia Oficio No. 708-1056-17 con radicado
numero 17100644 de fecha 25 de septiembre de 2017, suscrito por el Coordinador dei Grupo
de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, quien remitié a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria,
nuevas diligencias administrativas adelantadas en las instalaciones del establecimiento de
comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, propiedad de Ja seRora YULIS IVETH MEZA,
identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, (folio 19), dentro de las cuales reposa
Acta de Control Sanitario con fecha 20 de septiembre de 2017, efectuada en dicho
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RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938”

establecimiento, y por haberse reaiizado acciones de mejora por parte de la vigilada se emitio
concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES (folios 21 al 31), razén por la cual
mediante Acta del 20 de septiembre de 2017, se procedid con el LEVANTAMIENTO de la
medida sanitaria de seguridad aplicada el 26 de octubre de 2016 (Folio 32).
Sttuacidén gue serd tenida en cuenta como acciones correctivas y de mejora, las cuales se
valoraran como ATENUANTES conforme a los criterios de graduacion establecidos en el
articulo 50 de la ley 1437 del 2011, mas sin embargo, se insiste, que este actuar diligente no es
eximente de responsabilidad ni motivo para archivar el proceso 201603938,

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, son
documentos de caracter publico, los cuales gozan de la presuncion de legalidad, realizados por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control
guienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal documento, teniendo en cuenta que
sobre este Instituto recae la proteccién de la salud publica.

Continuando con las pruebas decretadas en el expediente, se visualiza el Certificado de
matricula mercantil a nombre de la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de
ciudadania Nro. 33.309.173, expedide por la Camara de Comercio de Magangué; documento
que permitio identificar a la investigada y la naturaleza de su gjercicio econdmico, esto es:
Elaboracion de Productos de Panaderia. (Folic 33)

Finalmente, se incorpord la Resolucion No. 2017023396 de 7 de junio de 2017, por medio de Ia
cual, se otorg6 la Notificacién sanitaria No. NSA-003151-2017 al producto pan variedades cuyo
titular es la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
33.309.173, observandose de esta manera que la vigilada se interesd por dar cumplimiento a lo
ordenado en acta de visita del 26 de octubre de 2016, en cuanto a que el producto que fabrica y
empaca, destinado para el consumo humano, contara con la notificacion sanitaria exigida por
este Instituto,

En este punto es oportuno manifestar, que el fabricante se encuentra en la obligacion de
amparar su producto en un registro sanitario obtenido de la autoridad sanitaria en sujecion a los
procedimientos legales, pues el registro sanitario es un insumo que proporciona a este Instituto
y al consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre tos alimentos que estan siendo
comercializados, informacion que a su vez le permite a esta autoridad sanitaria tomar las
medidas necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

Asi entonces, procesar, empacar y rotular alimentos destinados al consumo humano sin contar
con Registro sanitario, es una infraccion de elevada trascendencia, habida cuenta que el
aludido registro sanitario, se constituye en la garantia de la calidad y naturaleza sanitaria de un
alimento en particular y la informacién errada repercute en la trazabilidad que se pueda realizar
del producto.

En este orden de ideas, las personas juridicas y/o naturales que fabrican, alimentos que
eventualmente pueden representar un riesgo para la salud publica, tienen como obligacidn legal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no solo porque su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con la Organizacion Mundial de
la Salud®, la Salud publica "es /a ciencia y el arte de impedir la enfermedad, profongar la vida y
fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la comunidad para que el
individuo en particular y fa comunidad en general se encuentren en condiciones de gozar su
derecho natural de salud y longevidad." Gestidn en la que no solo participa el INVIMA como

! hitp: fiwww.who int/es/
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ente de referencia en materia sanitaria, sinc también los titutares de los Registros Sanitarios vy
demas sujetos que participan en la cadena fabricante — Consumidor.

Por otro lado debe considerarse que uno de los objetives estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y contrel para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualguier riesgo pesible al bien juridico de la salud publica, verificando que
quienas ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacién o elaboracién y
que en general cumplan ios parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario que
distinguiréd a este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.

Por ende la Resolucién 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacién y como
fundamento de su funcién, 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 por la
administracion.

Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un perjuicio actual,
sino en tanto que para la configuracion y aplicaciéon de la facultad sancionatoria de este
Instituto, se requiere gue ia actividad del particular investigado haya configurado un riesgo para
la salud, y es en esa medida que |a situacidn encontrada en determinado momento y lugar en el
establecimiento, se halie bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede representar una
amenaza al bien juridico a tutelar.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucion 2674 de 2013, ostenta la calidad de norma de crden publico, tal y como lo
dispone la Ley 9° de 1979 “por la cual se dictan medidas sanitarias”, "Articulo 597. La presente
y demas leyes. reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que estas son normas de las que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, lo cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expreso:

(.. ) regimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesario
la obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden pubiico v su preservacion es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades.. "

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el misme drganc expreso;

“(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces fan solo de una manera de hacer referencia "a ias reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el gque los ciudadanos puedan vivir” mas
alla de esfo, el orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todos...”

Este despacho manifiesta que la Resolucion 2674 de 2013 no es una exigencia que realiza el
INVIMA, por el contrario es una norma juridica 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.

Por lo tanto, de las pruebas obrantes en el proceso, a pesar que la vigilada mostré interés por
subsanar algunos de los incumplimientos observados en visita dei 26 de octubre de 2016, se
evidencia la responsabilidad de la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de
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ciudadania Nro. 33.309.173, en calidad de propietaria de! establecimiento de comercic
PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria de
alimentos, las cuales permiten confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen las
disposiciones sanitarias y se observa ademas, que fue necesaria la imposicién de una medida
sanitaria de seguridad a fin de prevenir o impedir gque fas condiciones sanitarias encontradas,
no derivaran en una situacion mas grave que atentara contra la salud de la comunidad.

ALEGATOS

Vencido el termino legal establecido para el efecto, la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada
con la cédula de ciudadania Nro, 33.309.173, en calidad de propietaria del establecimiento de
comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, no presento escrito de Alegatos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2G12 vy el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidén del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya iugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 97 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013, Resclucion 5109 de 2005 y de acuerdo a
lo estipulado en la Ley 1437 de 2011.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en gue incurrié fa investigada,
se configuré un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar gue se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestién del riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea condicion
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dario cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestion 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 Resolucion 1229 de 2013 establece:

"“ARTICULO 7o0. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcion esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el procesg sistematico y constante de verificacion de estédndares de calidad e
inocuidad, monitoreo de efectos en salud vy acciones de intervencion en las cadenas
productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impacios negativos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes v servicios.

ARTICULO 80o. 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 seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples
organismos integrados con senlido unitario y orientacion global, e incorgoran enfoques de
riesgo y de promocidon 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 ¢ marco de referencia para la administracion de gestion de riesgos sanitarios

basados en procesos.”

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
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salud publica, tienen como obligacién legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacidn Mundial de la Salud 5 , la Salud pubiica "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 individuc en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestion en el
gue no solo participa el INVIMA comc ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer pricridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

l.as anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender que, en primer lugar, las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los procedimientos necesarios para lograr que los
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano. Son una exigencia sanitaria que
permite reducir los riesgos de contaminacién de alimentos y enfermedades.

También, son consideradas las (BPM)® como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a 1a produccion. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracion de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacion a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacién de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacion en el desarrollo de los procesos de fabricacion de alimentos
es una garantia de calidad e inccuidad que redunda en beneficio del empresario y del
consumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el proceso de produccién y manipulacion de alimentos.

El contar y mantener las buenas practicas de manufactura (BPM), tiene como funcion principal
proteger la salud del consumidor, ya que los alimentos procesados deben llevar a cabo su
compromiso fundamental de ser sanos y seguros.

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 gestion
orientados a mitigar cualguier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando que
guienes ostentan la calidad de fabricantes de un productc alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacién o elaboracion y
gue en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario que
distinguira a este producto y o calificard como apte para el consumo o uso humano.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particutarmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié la investigada, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
las exigencias realizadas por {a normatividad sanitaria vigente para lograr que los alimentos
sean inocuos, que el incumplimiento por parte de la investigada de estas exigencias derivé en
riesgo de comerciatizar un producte sin el aval de un registro sanitario y fabricado con falencias
de buenas practicas de manufacturas, obstaculizando la ejecucion eficiente de las acciones de

® http:/iwww. who.inl/es/
® htip:/ivector. ucaldas edu.co/downloads/Vector2_4 pdf
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inspeccién vigilancia y control por parte de la autoridad sanitaria, configurandose de esta
manera el riesgo en la salud.

Por lo anterior, la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
33.309.173, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio PANADERIA YULI PAN
MAGANGUE, infringio la normatividad sanitaria en su actividad de fabricar alimentos, poniendo
con su actuar, en riesgo la salud de los consumidores, situacion que fue evidenciada en el acta
de aplicacién de medida sanitaria del 26 de octubre de 2016, al encontrar incumplimientos en
las disposiciones establecidas en la Resolucién 2674 de 2013,

El apego a la normatividad sanitaria debe darse en todo momento y lugar en aras de la
proteccion de la salud publica, y en tal sentido dada la exposicion de la salud a dicho riesgo
generado, es tal evento el que se encuentra como reprochable al sancionado, siendo
inadmisible la infraccion, pues la ‘Contingencia o proximidad de un dafio” del bien juridico
tutelado no admite exencion por el cumplimiento normal y/o regular de la norma.

Para el caso en comento se tiene que la Resolucién 2674 de 2013 norma vigente al momento
de fos hechos sefala:

(..

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumpliir las personas naturales y/o jurfdicas gue ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisites para la notificacién, permisc o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la satud
de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territoric nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenarniento, fransporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacién de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccidn, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacién y comercializacién de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes
definiciones!

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bioldgicos. Se

entienden incluidas en fa presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre generico de especias.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;
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b} Su envase, rotulo o etigueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir o
preducir engafo o confusion respecto de st compaosicion intrinseca y uso,

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en ef rétulo o que tenga la
apariencia y caracleres generaies de un producto legitimo, prolegido o no por marca registrada y
que se denomine como este, sin serio,

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

(..

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

{.)

1. LOCALIZACION Y ACCESOS
(..)

1.3. Sus accescs y alrededores se mantendran limpics, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con maleriales que faciliten el mantenimiento
sanitario e impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas 0 la presencia de otras
fuentes de contaminacion para el alimento.

2 DISENC Y CONSTRUCCION
(.}

2.1 La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccidn e impida la enfrada de polvo, lluvia, suciedades u ofros confaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domeésticos.

2.2, La edificacion debe pcseer una adecuada separacion fisica de agquellas areas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacidon deben tener el tamafio adecuado para la instaiacicn,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el trasfado
de matleriales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segtin 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 la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u olras necesarias para la
gjecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.

2.4. La edificacion y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccion y control de plagas segin lo establecido en el plan de
saneamienfo del establecimiento.

{.)
2.6. Sus areas deben ser indspendientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser utilizadas como dormitorio.

(.)
3 ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y FProteccion Social.
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(..
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres Y mujeres, separados de las areas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido namero de operarios (nc mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para ef servicio de hombres y mujeres.

{.)

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensadocr
de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos aufcmaticos para el secado de
manos, en las areas de efaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este propésito.

()
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 construceion:

()
3. TECHOS

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.

()
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

(...)

4.1, Las ventanas y otras aberturas en las paredes deben construirse de manera tal gue se gvite la
entrada y acumulacion de polvo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas y facilitar la limpieza
y desinfeccion.

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exlterior, deben estar disefadas de tal
manera que Se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en éreas de proceso deben tener proteccion
para evitar contarminacion en caso de ruptura.

5 PUERTAS

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no abscrbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud; donde se precise, tendrén dispositivos de cierre automaticc y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exteriores y los pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas.

{.)

Articulo 13. Plan de capacitacion. Ef plan de capacitacion debe contener, al menos, los siguientes
aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.

El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Pagina 19

0T : : i
o o : B A
Oficing Principal; : . : } ] B
Adaviniste sties: PR l} gr ; “ E SQ
‘ i .

PR IOV S F AT, PR



i

-k
O ST
L ial

\

RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938”

(..)

Articulo 14 Practicas higiénicas y medidas de proteccién. Todo manipuladcr de alimentos debe
adoptar las practicas higienicas y medidas de profeccion que a continiacion se establecen:

(..}

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con clerres o cremalleras y/o braches en lugar de bofones u otros
accesorios que puedan caer en el alimento, sin bolsifios ubicados por encima de la cintura; cuando
se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de irabajo. La empresa serd responsable de una dotacién
de vestimenta de trabajo en nimero suficiente para el personal manipulador, con el proposito de
facilitar el cambio de Iindumentaria el cual sera consistente con ef tipc de trabajo que desarrolla. En
ningun caso se podran aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su fimpieza, en ia
dotacion de los manipuladores de alimentos.

(..)

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

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas & insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los siguientes requisitos: ‘

(..

7. Los depcsitos de materias primas y productos terminados ocuparadn espacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la auforidad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacicn para los alimentos.

ARTICULC 18. FABRICACICN. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con 1os siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operacicnes de envasade y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion vy
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como fiempo, temperatura, humedad. actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales comc congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, ias fluctuaciones de {emperatura y otros factores, no contribuyan a la alferacién o
contaminacion del aiimento.

()
ARTICULO 19. ENVASADC Y EMBALADQC. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos 0 materias primas deben cumplir 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 area exclusiva para este fin.

()

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de prevenir
la contaminacién cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se tomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentos por contacto directe o indirecio con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

(.)
Pagina 20

iagle®

Shicing fing o

Adernintentivn

{Fe
i
s ——
[y

R A



|
|

RESOLUCION No. 2019046145
(16 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603938”

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o Jjuridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos Y SuUs
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

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

(.)

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de controf integral, apelando a la aplicacion arménica de fas 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 frata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente. fuente de captacién ¢ suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tangue de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

(...)
ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones;

(..)
5. En Ios sitios o lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
terminados nc podran realizarse actividades diferentes a estas.

()

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por ef articulo { de la Resolucion 3168 de 2015,
El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debers
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud piblica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucidn, la correspondiente Notificacién Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Alimentos
(invima) quien asignara la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.”

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduaciéon de la sancion respecto de las conductas
presentadas, conforme a lo estipulado en el articulo 50 del Codige de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefiala:

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes gspeciales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
los sigutentes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Dafio o peligrc generado a los intereses juridicos tutelados.
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2. Beneficio economico obtenido por el infractor para sl o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de fa infraccion.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o ulilizacién 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 aplicado las
normas legales pertinentes.

7. Renuencia o0 desacato en el cumplimiento de las ¢rdenes impartidas por la autoridad competente
8. Reconocimiento 0 aceptacion expresa de la infraccidn antes del decrelc de pruebas.

No hay prueba que determine gque se generd un dafio, pero si género un peligro al incumplir con
las disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, teniendo en cuenta
fue necesaria la aplicacion de una medida sanitaria de seguridad consistente: CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL, con el fin de mitigar el riesgo y posible dafio gue se pudiera generar a
quienes consumieran el producto, por lo tanto, este criterio se tiene en cuenta para la imposicion
de sancién.

Con relacion al numeral segundo, dentro de las diligencias, no se observa que la investigada
haya obtenidc beneficio econdmice para si 0 para un tercero, como consecuencia de la
infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, se aplica este criterio como
atenuante.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
instituto, no ha sido objeto de sancion con anterioridad a la fecha de los hechos investigados.
Por lo tanto, se aplica este criterio como atenuante.

Al numerai cuarto, no se evidencia gque la investigada, haya opuesto resistencia u obstruccién a
la investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los profesionaies del Instituto
pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso,
por o tanto, este criterio no es aplicable.

En cuanto al numeral quinto, se observa que la investigada no utilizé medios fraudulentos o
tratd de ocultar por intermedio de tercera perseona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus
efectos, por lo que no aglica la circunstancia descrita para agravar {a sancién.

De acuerdo a o sefialado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que de conformidad con
los argumentos presentados a este Despacho se iogro verificar que subsangd algunas de las
conductas que dieron origen a la presente investigacion, como se pudo evidenciar en visita del
20 de septiembre de 2017, en la cual se emitid concepto sanitario FAVORABLE CON
OBSERVACIONES (Folios 21 al 31) y en el Acta del 20 de septiembre de 2017, contentiva del
LEVANTAMIENTQ de la medida sanitaria impuesta el 26 de octubre de 2016. (Folio 32); asi
como también, ia vigilada pudo demostrar que realizo el tramite de obtencidén de la notificacion
sanitaria No. NSA-003151-2017 para el producto pan variedades, la cual fue otorgada mediante
Resoiucion No. 2017023396 del 7 de junio de 2017. Por lo tanto, este criteric se tiene como
atenuante de la sancion.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
6rdenes impartidas por autoridad competente, no hay pruebas en el expediente administrativo
que asi lo demuestre, por lo tanto, no aplica este criterio para agravar la sancion.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de
prugbas, observamos que la investigada en su escritc de descargos no acepta el
incurmplimiento a la normatividad sanitaria, por loc gque no aplica la circunstancia descrita para
agravar la sancion.
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De acuerdo can el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sefora YULIS
IVETH MEZA, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, en caiidad de
propietaria del establecimiento de comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, es
responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, pues con las conductas
referidas se puso en riesgo la salud publica de los consumidores.

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su peder sancionatoric, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de SEISCIENTOS CINCUETA (650) salarios minimos
diarios legales vigentes, suma que debera ser cancetada dentro del término perentorio de (5)
dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia. Decisioén que se toma teniendo en
cuenta los criterios de graduacién de la sancién sefalados, asi como atendiendo Ia
proporcionalidad y necesidad de la sancién como principios rectores de la actividad punitiva del
Estado, encontrandose facultade este Instituto por el articulo 577 de la Ley 9 de 1979, para
imponer sanciones mas altas, pero de acuerdo a lo indiciado, fijar la naturaleza y valor de la
multa como se establecié.

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 sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con |a
cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, en calidad de propietaria del establecimiento de
comercio PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, infringio las disposiciones sanitarias vigentes
al:

1. Fabricar, empacar y destinar para el consumo humano Productos de Panaderia, sin contar
con el Registro Sanitario. Contrariando lo dispuesto en e} articulo 37 de la Resolucion 2674
de 2013 (modificado por el articulo 1 de 1a Resolucion 3168 de 2015).

2. Fabricar y/o procesar productos de panaderia, sin garantizar las Buenas Practicas de
Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucién 2674
del 2013 toda vez que:

1. Se evidencia en el patio externo un lavadero compartido con la vivienda, area en la que
se realiza la atencion de los pedidos y despacho de producto, contraviniendo el numeral
2 subnumeral 2.6 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. Se observan materiales en desuso alrededor de la planta, contraviniendo el numeral 1
subnumeral 1.3 del articulo 6, Resolucidn 2674 de 2013.

3. Se evidencian ventanas y puertas sin proteccion que comunican a patio externo,
contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 6, numeral 4 subnumerales 4.1
4.2 y numeral 5 subnumeral 5.1 del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013

4. Existe flujo cruzado entre las areas de empaque y despacho en una sola area, la cual
esta intermedia entre area de preparacién y area de hornos, contraviniendo el numeral 2
subnumerales 2.2 y 2.3 del articulo 8, Resolucion 2674 de 2013.

5. El area de hornos no cuenta con separacion fisica del area de vivienda de |a propietaria,
ya que se comunican de manera directa, contraviniendo el numeral 2 subnumeral 2.6 de!
articulo 8, Resolucion 2674 de 2013.

6. No existen procedimientos sobre manejo y calidad del agua, contraviniendo el numeral 4
del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

7. El agua empleada es suministrada por el acueducto local, pero no se verifica la
potabilidad ni se hace el control diario del cloro residual, conforme lo estipula la
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Resolucion 2115 de 2007, contraviniendo el numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 6,
Resolucién 2674 de 2013.

8. No existen procedimientos sobre el control integrado de piagas ni registros,
contraviniendo el numeral 3 del articulo 26 Resolucidon 2674 de 2013,

9. No existen procedimientos sobre limpieza y desinfeccion, ni tampoco se llevan registros,
contraviniendo el numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

10. E] servicio sanitario esta ubicado con acceso directo a drea de hornos y no existe area
dispuesta para vestier; la ropa de calle de los operarios se encuentra dispuesta en
diferentes areas de la planta, contraviniendo el numeral 8 subnumeral 6.1 del articulo 6,
Resclucion 2674 de 2013.

11. No se cuenta con lavamanos de accionamiento no manual, dotado con dispensador de
jabon desinfectante en areas de elaboracion o proximos a éstas, contraviniendo el
numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6, Resolucidén 2674 de 2013.

12. LLos nueve (9) operarios que se encontraban en las diferentes areas de la planta no
presentaban uniforme de dotacioén, el calzado usado es abierto y solo 2 tenian protector
de cabello, contraviniendo los numerales 2 y 9 del articulo 14, Resolucion 2674 de 2013,

13. No existe plan de capacitacién para afio 2016, contraviniendo el articulo 13 Resolucién
2674 de 2013,

14. El techo del area de preparacion se encuentra con deficiente limpieza, contraviniendo el
numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 7, Resolucidn 2674 de 2013.

15. E} proceso de fabricacion del alimentc no se realiza en éptimas condiciones sanitarias
que garanticen la proteccion y conservacion del mismo, contraviniende el numerai 1 del
articulo 18, Resclucion 2674 de 2013.

16.No existe un lugar exclusivo para el almacenamientc de materias primas, proceso
empaque vy despacho de productos, ya que se comparten todas estas areas,
contraviniendo el numeral 7 del articulo 16, numeral 1 del articulo 20 y numeral 5 del
articulo 28, Resoiucion 2674 de 2013,

17. El envasado y/o empague no se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento, ya que el area no es exclusiva para este fin. El area de
envasado es compartida con almacenamiente de producto terminado, la cual se
gncuentra intermedia del area de proceso y de horneado, contraviniendo el numeral 1
del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada con ia cédula
de ciudadania Nro. 33.309.173, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio
PANADERIA YULI PAN MAGANGUE, sancidn consistente en multa de SEISCIENTOS
CINCUENTA (650) salarios minimos diarios legaies vigentes, suma gue debera ser cancelada
dentro del término perentorio de cince (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente
providencia, consignacion ésta gue debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N°
002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de
consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.

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

ARTICULO SEGUNDO - Notificar personalmente a la sefiora YULIS IVETH MEZA, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 33.309.173, y/o a su apoderado, conforme a los términos y
condiciones sefialados en el articulo 67 del Codigo de Procedimiento Administrativo y 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 Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en
los términos y condiciones sefialados en el Articulo 78 de la Ley 1437 de 2011.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd; Ana Fragoso -
Aprobd: Alexandra Bonifla Guarin. —116@'
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