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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001714 De 4 de Diciembre de 2019

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

RESOLUCION No. 2019053585

PROCESOQO SANCIONATORIO: 201605096

EN CONTRA DE: YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA

FECHA DE EXPEDICION: 27 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

Contra la Resolucion de calificacion No. 2019053585 solo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Respcnsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 de! Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AYISQ SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE; : , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El _acto administrativo _aqui relacionado, del cual _se acompafha copia integra, se
considera legaimente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso.

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
i rupo de Secretaria Tecnica
Direccidn de Responsatilidad Sanitaria

ANEXQO: Se adjunta a este aviso en (13} foliog’a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019053585 proferido dentro del proceso santionatorio N° 201605096,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: Ana Maria Riafio Sanchez
Reviso: Manue! Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas
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RESOLUCION No. 2019053585
() 27 de Noviembre de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605096”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
ta Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201605096, adelantado en contra de la sefiora
YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA. identificada con cedula de ciudadania numero
36.279.967, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la
elaboracion de bocadillos de guayaba, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2019011834 del 25 de septiembre
de 2019, inicio proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra de la sefiora YDISMARY
NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania nimero 36.279.967, en su
calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la elaboracién de
bocadiilos de guayaba, por la presunta vulneracién de las normas sanitarias y rotulado de
alimentos vigentes, (Folios 37 al 41 a doble cara).

2. Mediante oficio No. 0800 PS — 2019045246 con radicados 20192048551, 20192048552 del
26 de septiembre de 2019, y via correo electrénico; se le comunicé a la sefiora YDISMARY
NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero 36.279.867, en su
calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la elaboracion de
bocadillos de guayaba, para que se acercara ai Instituto con el fin de adelantar la
notificacién personal del Auto de Inicio y Traslado de Cargos antes enunciado. (Folios 42 al
44),

3. Ante la no comparecencia de |a vigilada y/o Apoderado para surtir la notificacion personal
del Auto de Inicio y Traslado de Cargos No. 2019011834 del 25 de septiembre de 2019, se
envid el aviso N° 2019001399 del 4 de octubre de 2019, mediante oficio con radicados N°
20192050392 y 20192050391 del 07 de octubre de la presente anualidad; verificando con la
empresa de mensajeria se evidencia que los referidos avisos fueron Devueitos. (Folios 48 al
51).

4. En virtud de los anterior, este Despacho publicé el aviso N° 2019001399 del 4 de Octubre
de 2019; en la pagina web www.invima.gov.co servicios de informacién al ciudadano y en
las instalaciones del INVIMA, desde el dia 7 de octubre de 2019 al 11 de octubre de la
misma anualidad, quedando debidamente Notificada la sefiora YDISMARY NUNEZ
ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero 36.279.967, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la a la elaboracién de bocadillos de
guayaba el dia 15 de Octubre de 2019. (Folio 52).

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

6. Vencido el término legal establecido para la presentacion de descargos, la sefiora
YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero
36.279.967, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la
elaboracion de bocadillos de guayaba, no presento escrito alguno.
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RESOLUCION No. 2019053585
(} 27 de Noviembre de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatoric Nro. 201605096”

7. El dia 7 de noviembre del 2019, se emitié el auto de pruebas No. 2019013753 dentro del
proceso sancionatorio 201605096, adelantado en contra de la sefiora YDISMARY NUNEZ
ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania nimero 36.279.967, en su calidad de
propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la elaboraciéon de bocadillos de
guayaba. (Folios 83 y 64).

8. Mediante oficio 0800 PS - 2019052384 con radicados Nro. 20192057329, 201920567331 del
7 de noviembre del 2019 y via correo electrénico se comunicé a la investigada, el auto de
pruebas No. 2019013753 del 7 de noviembre del 2019 y el término establecido para la
presentacion de alegatos. (Folios 65 al 67).

9. Vencido el término legal establecido para el efecto, la sefiora YDISMARY NUNEZ
ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero 36.279.967, en su calidad de
propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la elaboraciéon de bocadillos de
guayaba, no presentd escrito de alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

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

PRUEBAS

1) Oficio 710-2143-16 radicado con el numero 16135521 remitido por la Coordinacién del
Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3. (Folio 1).

2} Acta Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 14 de diciembre de 2016, con
concepto sanitario Desfavorable. (Folios 6 ai 18).

3) Acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad, consistente en “CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO", de fecha 14 de diciembre de 2016.
(Folios 19 al 23).

4) Oficio 710-1912-17 del 23 de octubre de 2017 con radicado 17111511, remitido por la
Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3. (Folio 24).

5) Acta de visita — Diligencia de inspeccion, vigilancia y control de fecha 18 de octubre de
2017. (Folios 26vto y 27).

6) Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad, consistente en
‘DESNATURALIZACION DE BOCADILLO DE GUAYABA"; mediante acta de fecha 18
de octubre de 2017. (Folios 28 y 29).

7) Acta anexo de destruccién o desnaturalizacion, llevado a cabo en el establecimiento de

comercio dedicado a la elaboracion de bocadillos el dia 18 de octubre de 2017. (Folio
30).

8) Certificado de Matricula Mercantil de Persona Natural, expedido por la Camara de
Comercio de Neiva. (Folio 33).

Pagina 2
C
S L T A r
Oficina Primcignl; . ¢ fr' o

P S ¥
Alovimisteatives s 0 . - ! ﬁl Y i i Q
oy I u’ i

T ER ML W S a2 e 4T -k




RESOLUCION No. 2019053585
() 27 de Noviembre de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605096

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis 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 procederd a emitir la
caiificacién correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio No. 710-2143-16 con radicado No. 16135521 de fecha 16 de diciembre de
2016, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remiti6 a la Direccion de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento de comercio dedicado a la elaboracion de bocadillos de
guayaba, de propiedad de la sefiora YDISMARY NURNEZ ARTUNDUAGA, identificada con
cédula de ciudadania numero 36.279.967, documentos que dieron origen y que sirven de
antecedentes para el presente proceso sancionatorio. {Folio 1).

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

‘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 definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes ¥ servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacién que su comercializacion supone respecto de la parte

debil de ia relacion, esto es, la de los consumidores o usuarios. !

Sea del caso mencionar que los documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién, gozan de presuncion
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la situacién sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacion contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control, las cuales fueron incorporadas al
presente proceso para demostrar los hechos materia de investigacion.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 710-2143-16, se advierte
la presencia del acta de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentos obrante a folios & al 18, del
expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada el dia 14 de diciembre de 2016, dentro de las instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad de la investigada vy al realizar el analisis exhaustivo de las
condiciones higiénico-sanitarias, emitieron concepto sanitario desfavorable; al verificar
incumplimientos en relacion con las buenas practicas de manufactura establecidas para la
elaboracion de alimentos al verse comprometida la inocuidad de los productos alimenticios
elaborados.

Como consecuencia de lo anterior, se hizo necesario aplicar medida sanitaria de seguridad, en
aras de salvaguardar la salud publica, constituyéndose en la prueba del incumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria vigente por parte de la investigada, quien dada su actividad
economica debe conocer y dar total cumplimiento a éstas debido a su naturaleza de orden
publico de acuerdo con la Ley 9 de 1979.

' SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2019053585
() 27 de Noviembre de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605096”

En virtud a la situacidén evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la aplicacién
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, de fecha
14 de diciembre de 20186; situaciéon que se puede evidenciar a folios 19 al 23; es importante
puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacidn, almacenamiento,
etiqguetado, comercializacién de productos como medicamentos, alimentos, suplementos
dietarios, dispositivos médicos, bebidas alcoholicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia
sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo
por la poblacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para
evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad
estipulada en la Resolucion 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, distribucion vy
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida y fa
salud de las personas, cuya carencia como en el presente caso no garantiza su inocuidad.

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

! Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean cronicos o agudos, que pueden hacer 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
los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
fo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicidn, contaminacién con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen, color, aroma,
textura y métodos de efaboracién de los alimentos. Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las politicas publicas e infiuye en la naturaleza y contenido de! sistema de control
de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texto).’?

Es de advertir que en el Acta de Aplicacién de Medida San}taria de Seguridad de fecha 14 de
diciembre de 2016, se dejo constancia de la siguiente situacion sanitaria

SITUACION ANITARIA ENCONTRADA:

Al llegar al establecimiento propiedad de la sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA —
BOCADILLOS DEL HUILA los funcionarios comisionados del INVIMA se reiinen con el Sefior
Jorge Eli Ulloa en calidad de administrador de la empresa, a quien se le presento el Auto
comisorio y se le explico el objetivo de la visita. Los funcionarios le solicitan al sefior Ulloa
autorizacion para ingresar al establecimiento quien muy amablemente accede, y posterior a
realizar la reunidn de apertura se procedio a realizar el recorrido por las instalaciones de la planta,
encontrandose la siquiente situacién:

1. Se evidencia que la planta no cuenta con Tanque para el abastecimiento de agua,
incumpliendo lo establecido en ef numeral 3.5 del articulo 6, de la resolucion 2674 de 2013.

2. Al solicitar los analisis fisicoquimicos y microbiolégicos del agua, asi como el registro del
controf det cloro residual el Programa de calidad del agua y ef registro de la ejecucion de las
aclividades de limpieza y desinfeccion de los tanques, quien afiende fa visita manifiesta que
el agua proviene del acueducto Veredal pero que a la fecha no dispone de esta informacién,
por lo cual no existe garantia de la potabilidad def agua utilizada en las difarentes actividades
industriales de la planta, incumpliendo los numerales 4 del articulo 26 numeral 3.1 def
artfculo 6 y numeral 3.5 def articulo 6, de la Resolucion 2674 de 2013,

2 httpih’www.fao.org/docreplOOG/yB?055ly8705303.htm#TopOfPage
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RESOLUCION No. 2013053585
(} 27 de Noviembre de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 605096”

Al solicitar los programas de; control de plagas, Control y calidad del agua, Calibracién de
equipos, Mantenimiento de Equipos, Limpieza y desinfeccion, contro! de materias primas,
disposicion de residuos solidos, disposicion de residuos liquidos, plan de capacitacion,
manuales, catélogos, gufas o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos, y el certificado de la autoridad ambiental competente,
quien atiende la visita no aporta los documentos que permitan evidenciar la ejecucién de
dichas actividades, incumpliendo o establecido en: numeral 2 del articulo 22, Resolucion
2674 de 2013 numeral 4 del articulo 26, numeral 4.1 del articulo 6, numeral 2 del articuio 26,
numeral 3 del articulo 26, numeral 1 del articulo 26, Articulo 1 — articulo 13, articulo 21
_numeral 2 del articulo 22, todos los anteriores de Ja resolucion 2674 de 2013,

Al solicitar fos registros de las actividades relacionadas con la efecucion de las actividades de
control de plagas, limpieza y desinfeccion, capacitacion de los manipuladores, materias
primas, trazabilidad, y plan de muestreo, quien atiende la visita manifiesia que no dispone de
dicha informacién, incumpliendo los numeral 3 de! articulo 26, numeral 1 del articulo 26,
Resolucién 2674 de 2013, Articulo 1 — articulo 13, numeral 1 del articulo 16 de la resolucion
2674, numerales 2 y 3 de articulo 19, numeral 3 de! articulo 22 todos los anteriores de la
resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia durante la visita, que no se ejecuta el control Y registro de fa informacion, def
proceso de tratamiento térmico de coccidn, incumpliendo lo establecido en los numerales 1y
2 def articulo 18, Resolucion 2674 de 2013; as/ mismo se evidencia que no se Dispone de

registro de las condiciones de almacenamiento del producte terminado incumpliendo ios
numerales 2,3, y 4 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

Al solicitar ef registro de los controles en las etapas criticas del proceso de elaboracién de
bocadillo los funcionarios evidencian que no se disponen ni se realizan ni registran los
controles requeridos en dichas etapas para asegurar la inocuidad del producto incumpliendo
los numerales 1y 2 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian registros que permitan establecer que los materiales de envase y empagque
son inspeccionados antes de su uso, Incumpliendo los numerales 2 y 4 del articulo 17 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia plan de muestreo, Incumpliendo el numerat 3 del articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013,

Se evidencia que las paredes no son de facil limpieza y desinfeccion, a la fecha se
encuentran construidas en adobe expuesto incumpliendo los numerales numeral 2.1 del
articulo 7, Resolucién 2674 de 2013,

Al solicitar el registro sanitario, notificacion sanitaria o permiso sanitario, quien atiende la
visita manifiesta que a la fecha no cuenta con dicho docurnento, incumpliendo 1o establecido
en el articulo 1 de la resolucién 3168 de 2015, la cual modifica el articulo 37 de la resolucién
2674 de 2013,

Se evidencia que a la fecha, la distribucién de las diferentes etapas no cumple una secuencia
Idgica, se observa que por el drea por la cual ingresa la materia prima, también es usada
para sacar el producto terminado, as/ mismo la bodega de almacenamiento de producto
terminado se encuentra ubicada entre el drea de moldeo y enfriamiento, y el 4rea de
empaque por lo cual se evidencia un retroceso en la secuencia légica de la actividad
productiva, incumpliendo lo establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6, de la
Resolucion 274 de 2013

Se evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades que garanticen la
trazabilidad de los productos, incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 3 de articulo
18, Resolucion 674 de 2013.

(..J)"
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RESOLUCION No. 2019053585
(} 27 de Noviembre de 2019
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605096"

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado 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 existid vulneracién 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 podrd ser fotal o parcial;

La suspension parcial o total de frabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccidn o desnaturalizacion de articulos o productos, sies el caso, y

La congelacidn o suspensién temporal de la venta 0 empleo de productos y objetos, mientras se
torma una decision definitiva al respecto.

LIS NE S I~

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran carécter
preventivo y transitorio y se aplicarén sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Ha de tenerse en cuenta que la medida sanitaria impuesta al establecimiento de comercio
dedicado a la elaboracion de bocadillos de guayaba, de propiedad de la sefiora YDISMARY
NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania nimero 36.279.967, con el fin
de prevenir o impedir que la situacion 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, razén por la cual son medidas de
inmediata ejecucion, ya que tienen cardcter 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 sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de
ciudadania numero 36.279.967, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio
dedicado a la elaboracién de bocadillos de guayaba, quien dada su actividad econdmica debian
conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden
publico.

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

Entendiendose el riesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en la
salud publica como resultado de las actividades de elaboracion, fabricacién y/0 procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por el establecimiento
dedicado a la elaboracién de bocadillos de guayaba, propiedad de la sefora YDISMARY
NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania nimero 36.279.967, configuran
un efectivo e inminente riesgo en |a salud publica.

Con las observaciones consignadas por los profesionales encargados de las acciones de
inspeccion y vigilancia, se pudo evidenciar que el establecimiento de comercio dedicado a la
elaboracién de bocadillos de guayaba, propiedad de la sefiora YDISMARY NURNEZ
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ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero 36.279.967, elaboraba,
empacaba el producto “Bocadillo de Guayaba’, el cual no cuenta con Registro Sanitario;
cometiendo una infraccion a la normatividad sanitaria, conducta que por su naturaleza califica al

producto mismo como fraudulento, conforme lo dispuso en el articulo 3° de la Resolucién 2674
de 2013,

‘Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de g presente resolucion adbptense las siguientes
definiciones:

(...)
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto aj que le corresponde;

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

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o gue tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto fegitimo, protegido o no por marca registrada
¥ que se denomine como este, sin serlo;

d) Aguel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la_presente resolucién,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria Y __Sea comercializado, publicitado o
promaocionado como un alimento, sin que cuente con el respeactivo registro, permisc o notificacion
sanitaria.”

Asi pues, el fabricante se encontraba en la obligacién de amparar su producto en un registro
sanitaric obtenido de la autoridad sanitaria en sujecion a los procedimientos legales, en este
punto es oportuno manifestar que el registro sanitario es un insumo que proporciona a este
Instituto y al consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
siendo comercializados, informacién 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 ¥ naturaleza sanitaria de un alimento
en particular y la informacién errada repercute en la trazabilidad que se pueda realizar del
producto.

Por otro fado debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccién, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando que
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacion o elaboracién y
que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un nimero de Registro Sanitario que
distinguira a este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior habida cuenta que como se indicé previamente, el registro sanitario es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticio cumple con condiciones de
calidad e idoneidad que lo comporten como 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 administracion imponga, pues se trata de
condiciones que se establecen 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,
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garantiza la trazabilidad en la cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedira 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.

Asi pues, la situacion acontecida y verificada tras la visita realizada el dia 14 de diciembre de
2016, en las instalaciones productivas del establecimiento dedicado a la elaboracién de
bocadillos de guayaba, de propiedad de la sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA,
identificada con cédula de ciudadania nimero 36.279.967, se constituyeron en una infraccién a
la norma sanitaria, mas aun cuando esta conductas generan un riesgo en la salud publica, al
entorpecer de manera directa los fines del INVIMA como garante de la misma, al ocasionar Ia
obstaculizacion de la trazabilidad del producto y el margen de cuidado sobre los productos que
la misma autoridad ampara, no pudiendo garantizar la ejecucion eficiente de las acciones de
inspeccidn vigilancia y control que garanticen en ultimas la salud publica, ni el aseguramiento
sanitario del producto mismo.

Se reitera que el 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 total respeto de la libertad que tiene cualquier persona de
realizar las actividades economicas que estime convenientes, razén por ia cual si la intencion
de la investigada es dedicarse a la elaboraciéon y empacado del producto “Bocadillo de
Guayaba’, debe cenirse obligatoriamente a la normatividad que para los productos alimenticios
esta estipulada.

Mediante oficio 710-1912-17, con radico numero 17111511 del 23 de octubre de 2017, Ia
coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remiti® a la Direccion de
responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad de la investigada; con el cual se allego la documentacion
expedida en la diligencia adelantada el dia 18 de octubre de 2017.

Entre los documentos referidos se encuentra el acta de inspeccién, vigilancia y control de fecha
18 de octubre de 2017 en la cua! se evidencio a siguiente situacion sanitaria:

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Al llegar a la direccion objeto del auto comisorio el funcionario fue atendido inicialmente por el
esposo de la propietaria Sefiora YDISMARY NUNEZ ARTLINDUAGA, sefior Jorge Eli Ulloa,
quienes muy formalmente expresan, estar realizando procesos de produccion de bocadillos de
guayaba. Asi mismo, permiten el ingreso, donde el funcionario verifican lo expresado por quienes
atienden la visita, se observa proceso de produccién en actividades de envasado de bocadillo
almacenamiento de producto terminado no se observé material de envases ni materias primas.
Durante el recorrido se encontraron los siguientes productos; 1}, 36 unidades de producto
semielaborado (bloques de bocadilio de guayaba envasado en bofsa de polietileno  por
6200gramos aproximadamente sin rotulo). 2}. 21 unidades de producto terminado (blogues de
bocadilfo de guayaba envasado en bolsa de polietieno por 6200gramos aproximadamente
rotulado, pero sin registro sanitario vigente, sin lote ni fecha de vencimiento) y 3). 40 bloques de
500qrs aproximadamente en bolsa de polietilenc declarando textualmente Registro INVIMA No
RSAD No. 12149606 no declara No. de Lote,

Debido a lo anterior y los antecedentes, ef establecimiento propiedad de la Sefiora YDISMARY
NUNEZ ARTUNDUAGA — BOCADILLOS DEL HUILA se encuentra infringiendo la Medida
Sanitaria de Seguridad impuesta el dfa 14 de diciembre de 2016, por lo tanto se procede a aplicar
las medidas sanitarias de DESNATURALIZACION de los productos en sus cantidades
anteriormente mencionados se mantiene el concepto DESFAVORABLE y fa Medida Sanitaria de
Seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL aplicada el dia 14/12/2016.
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Se le informa a gquienes atiende la visita que deberan acatar la medida sanitaria de sequtridad
impuesta y que para poder seguir realizando las aclividades de produccion de bocadilios, debe
realizar la solicitud de Levantamiento de esta Medida Sanitaria, donde se verificard el
cumplimiento de las causales que motivaron a la aplicacion de dicha Medida para esto debers
solicitar el levantamiento de la Medida Sanitaria a través de un oficio ¥ enviarlo por fax correc
electrénico y/o personalmente a la oficina del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3
ubicado en la direccién Calle 184 No. 7A-14 Barrio Campo Nufiez en la ciudad de Neiva — Huila
telefonos: (098) 8743208, email: ettoriente3@invima.gov.co.

Debido a lo anterior se da finalizada la visita y el GTT CO3 enviara oficio de agravante al proceso
junto con las respectivas copias de fas actas de diligencia y desnaturalizacién de los productos
mencionados a la Oficina de Responsabilidad Sanitaria debido al incumplimiento de la Medida
Sanitaria de Seguridad impuesta el 14 de diciembre de 2016. NOTA: la direccién y ubicacion del,
establecimiento corresponde o pertenece af Municipio de Timana — Huila segun refiere quienes
atienden la visita y corroborado en la copia del certificado de cémara de comercio,

Conforme a la situacién evidenciada por los funcionarios que realizaron las acciones de control
y vigilancia en las instalaciones del establecimiento de propiedad de la investigada, se puede
concluir que la sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de
ciudadania nimero 36.279.987, no acaté las medida sanitaria de seguridad impuesta,
continuando con las actividades de elaboracion, fabricacion y procesamiento de producte que
para el caso que nos ocupa “Bocadillo de Guayaba”, actividades que se continuaban
gjecutando sin el requisito de las buenas practicas de manufactura, generando con este
comportamiento un inminente riesgo a la salud publica, tanto fue asi, que en la visita realizada
el dia 18 de octubre del 2017, los funcionarios encargados iniciaron la aplicacién de una medida
sanitaria de seguridad consistente en Desnaturalizacién de 373 kilogramos fotales de blogues
de bocadillo de guayaba; producto terminado encontrado.

De la diligencia referida en precedencia, claramente se infiere que la investigada a pesar de
tener conocimiento de que el establecimiento de su propiedad, soportaba una medida sanitaria
de seguridad, hizo caso omiso de la misma, continuando con actividades de elaboracion,
fabricacion y procesamiento de producto, es decir, que la conducta no cesé el 14 diciembre de
2016, cuando se impuso la medida sanitaria de clausura temporal total, si no que por el
contrario continué ejecutandose por la investigada.

Al respecto, debe sefialar esta Direccion que tal situacion configura conducta continuada, es
decir, que, si bien este Instituto conoce de la infraccién, a través del acta de inspeccién sanitaria
del 14 de diciembre de 2016, también o es, que en la visita de inspeccion vigilancia y control
realizada al mismo establecimiento el 18 de octubre del 2017.0, la investigada continuaba
procesando en condiciones sanitarias deficientes.

Frente a la conducta continuada el Consejo de Estado ha sefialado:

Para la Sala, tratandose de faltas continuadas, como el uso fraudulento del servicio de energia
merced a la adulteracion de los medidores, el término de caducidad de la accién sancionatoria se
cuenta a partir de la fecha en que la empresa conocio la ocurrencia del acto constitutivo de falta, lo
que en este caso ocurrié el 10 de enerc de 1997, cuando practicd inspeccion técnica al inmueble
ubicado en la Avenida 30-7-A-41 de Girardol, cuyo suscriptor es el sancionado, y enconird que el
medidor No. 6697999 «se encontraba parado» y /o retird para su revisién en el Laboratorio de ia
empresa.

Teniendo la prestacion del servicio de energia caracter continuado, el término de caducidad con

que cuentan las empresas prestadoras para sancionar su uso fraudulento mal podria computarse a
partir del acto que da inicio a la conducta objeto de censura, como equivocadamente sostienen la
SSPD y el Tribunal. Tratdndose de una falta continuada, el término de caducidad debe
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computarse a partir del dia en que la empresa detecta la _ocurrencia del ultimo acto

constitutivo de la infraccién. (Subraya fuera de texto)

De tal forma, que la infraccion se prorrogé en el tiempo hasta el 18 de octubre del 2017,
estando a la fecha esta autoridad administrativa facultada para ejercer la potestad
sancionatoria, conforme al término establecido en la ley 1437 de 2011.

Asi mismo obra a folio 30, se encuentra el formato anexo de destruccion suscrito el dia 18 de
octubre de 2017, diligenciado en el establecimiento de propiedad de la sefiora YDISMARY
NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania nimero 36.279.967; para los
productos "Bocadillo de guayaba semielaborado, Bocadillo de guayaba producto terminado
marca bocadillos del Huila, Bocadille de guayaba producto terminado marca Bocadillos de mi
Huila"; procedimiento adoptado en la aplicacion de ia medida sanitaria de seguridad, esto con el
fin de evitar que estos productos llegaran a manos de posibles consumidores elaborados con
falencias de buenas practicas de manufactura.

Ahora bien, y en virtud a los hallazgos evidenciados relacionado con el rotulado del producto
elaborado por |a investigada, es preciso tener en cuenta que tal y como lo establece la FAQ® |a
etiqueta del alimento proporciona informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién
adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa;
razén por la cual, resuita reprochable que el fabricante comercialice el alimento declarando
informacion que no corresponde con la realidad, maxime si se tiene en cuenta que el
consumidor recibe informacién inmediata del producto mediante las caracteristicas visuales
contenidas en el empaque del alimento.

Los funcionarios que realizaron las acciones de inspeccion, vigilancia y control, verificaron que
la investigada no estaba declarando el nimero del Iote al que pertenece el producto; debe
tenerse en cuenta que esta informacion es de suma importancia en el rotulo de ios productos
fabricados por la investigada, ya que le permite al consumidor identificar el conjunto de articulos
de un mismo tipo, procesade por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de tiempo
determinado bajo condiciones esencialmente iguales, razoén por la cual si se omite, no se
podria detener la venta de un producto que se encuentra con algun tipo de irregularidad, por

esto se hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma
gue se puedan identificar.

En el mismo sentido, al no declarar la fecha de vencimiento del producto tal como es exigido
por la normatividad sanitaria vigente que pretende la proteccion de la salud de los
consumidores finales mostrandoles © haciéndoles saber no solo las condiciones de
conservacion de los productos, sino también luego de iniciado su uso indica una condicion que
permite conservar la calidad e inocuidad del mismo.

Se debe resaltar que el rotulado de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada la
creciente variedad de productos que se ofrecen, las modernas vias de distribucién e
intercambio y las multiples formas de presentacion y promocion, que aumentan el interés de los
consumidores por conocer 10s productos que adquieren. Dicho interés se relaciona con la
necesidad de brindar informacién que contribuya a mejorar la nutricidén de la poblacién en el
marco de una alimentacién adecuada y saludable.

Tal como lo establece la FAO* con respecto al rotulado de alimentos, la etiqueta proporciona
informacion al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa: resulta reprochable que el

3 hitp:/Awww.fao.org/agfhumannutrition/foodlabelies/
* hitp:/iwww fao.org/agfhumannutrition/food|abel/es/
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fabricante ponga a disposicion al publico el alimento sin contar con informacién importante que
tiene la potencialidad de comprometer la calidad e inocuidad del alimento.

Al respecto se tiene que la forma de declarar esta informacién en el rotulo del producto
compromete su trazabilidad, herramienta que permite seguir el rastro a las etapas de
produccion, transformacién vy distribucién del alimento, por lo tanto, dicha omisién en el rotulado
del alimento, obstaculiza su seguimiento, lo que repercute en la calidad misma del producto.

En otras palabras, la trazabilidad es un proceso de principio a fin que se extiende desde las
materias primas hasta el producto final, y ademas genera confianza a los consumidores, y
determina la responsabilidad de los involucrados en la cadena alimentaria,

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

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
este caso, las actas de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentos, el acta de Aplicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 14 de diciembre del 2018 y el Acta de visita -
Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control, el Acta de aplicacién medida sanitaria de
seguridad de fecha 18 de octubre de 2017: cumplen con una funcidn extraprocesal de
naturaleza sustancial y solemne y fueron incorporados al presente proceso con el ohjeto de
demostrar los hechos materia de investigacion. Dichos documentos son de caracter publico, los
cuales gozan de la presuncién de legalidad, realizados por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva
plasman todo lo contenido en tal documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae
la proteccion de la salud publica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte de [a investigada, quien dada su actividad econémica debe conocer y
darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de
acuerdo a los postulados establecidos en la Resolucién 2674 de 2013 y en la Resolucién 5109
de 2005,

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 obligacion legal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no solo porque su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con ia Organizacion Mundial de
la Salud®, la Salud publica "es /a ciencia y el arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y
fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la comunidad para que el
individuo en particular y la comunidad en general se encuentren en condiciones de gozar su
derecho natural de salud y longevidad." Gestién en la que no solo participa el INVIMA como
ente de referencia en materia sanitaria, sino también los titulares de los Registros Sanitarios y
demas sujetos que participan en la cadena fabricante — Consumidor.

Por ende, la Resolucion 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 accién de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracién. 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 aplicacion de la facultad sancionatoria
de este Instituto, se requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un

® hitp:/ivww.who.int/es/
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riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacion encontrada en determinado momento
y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede
representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

De igual forma la Resolucién 5109 de 2005 en su articulo 1° se permite concretar su objeto en
el siguiente sentido:

“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objefo establecer ef reglamento técnico a
traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada. “

Con todo lo anterior este Despacho debe resaltar que, el reglamento técnico sobre requisitos de
rotulado y/o etiquetado de alimentos y materias primas de alimentos — Resolucién 5109 de
2005, se promulga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinados al
consumo humano proporcionen al consumidor informacién clara y comprensible respecto del
producto mismo, que conduzca a una eleccién informada y no induzca en ningln sentido a
engano o confusidn en la poblacién, todo esto en aras de la proteccién de la salud publica como
bien juridico tutelado por la legisiacién sanitaria.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacidn en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucidn 2674 de 2013 y la Resolucion 5109 de 2005, ostentan la calidad de normas de
orden publico, tal y como lo dispone la Ley 9° de 1979 “por la cual se dictan medidas

sanitarias’, "Articulo 597. La presente v demas leves, reglamentos vy disposiciones relativas a Ia
salud son de orden publico”.

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

()

Régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesario fa
obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren v las garantizan. A ese

supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacion es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades...”

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo drgano expresé:

'(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia "a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir', mas
alla de esto, 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...”

Por otra parte, este despacho manifiesta que las Resoluciones 2674 de 2013 y 5109 de 2005,
no son una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario, son unas normas juridicas de
caracter general y de orden publico, de las cuales este instituto debe ser garante en su
cumplimiento y que se encontraban vigentes para la fecha de los hechos.

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte de la sefora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con
cédula de ciudadania nimero 36.279.967, en su calidad de propietaria del establecimiento de
comercio dedicado a la elaboracion de bocadilios de guayaba, quien dada su actividad
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econdmica debe conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su
naturaleza de orden publico de acuerdo a los postulados establecidos en la Resalucion 2674 de
2013 y Resolucién 5109 de 2005.

Los incumplimientos encontrados en la visita de inspeccién, vigilancia y control sanitario
derivaron consecuencialmente en la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad inmediata
con lo cual es suficiente para determinar que efectivamente existié vulneracion a la norma
sanitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Finalmente, se encuentra a folio 33, el certificado de matricula mercantil a nombre de |a sefiora
YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numereo
36.279.967, expedido por la Camara de Comercio de Neiva, documento con el cual se pudo
verificar la plena identidad de fa investigada y que el desarrollo de su actividad econdémica es de

competencia de esta entidad, ya que tiene como actividad econémica la “Elaboracion y Venta
de Bocadillos”.

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

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad de la sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de
ciudadania numero 36.279.967, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio
dedicado a la elaboracién de bocadillos de guayaba, por el incumplimiento a la normatividad
sanitaria vigente.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar fas investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucién 2674 de 2013, Resolucién 5109 de 2005 y de acuerdo a
lo estipulado en la Ley 1437 de 2011.

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

"ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcion esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistemdatico y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, monitoreo _de efectos en salud y acciones de intervencién en las cadenas
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productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos heqativos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

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

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979; “Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (..) Articulo 597 La presente y demds leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a fa salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcion publica, ¥y en
consecuencia fas mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacién a la proteccidn
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud 6 , la Salud publica "es ia ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad." Gestion en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, més aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como o es |la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

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

efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos anteriormente
explicados.

Asi mismo, teniendo en cuenta que unos de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualquier
riesgo que pueda afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar que los
establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud publica, cumplan
y mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso que nos convoca, dan a
la autoridad sanitaria la potestad para verificar el cumplimiento de los principios de las buenas

® http:iwww who.int/es/
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practicas ya que estas son la garantia de que las condiciones higiénico, técnicas y locativas son
las adecuadas de manera que los productos son inocuos.

Las Buenas Practicas (BP) de manera general, son los procedimientos necesarios para lograr
que los alimentos se fabriquen, manipulen, empaquen y rotulen condiciones aptas de seguridad
y calidad. Entonces, las buenas practicas constituyen el factor que asegura que los productos
cumplan con las normas de calidad, conforme a las condiciones exigidas en cada normatividad.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente 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 la 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 comercializar un producto sin contar con un registro sanitario que amparara el
producto elaborado y adicionaimente fabricado en condiciones sanitarias no aceptables,
obstaculizando la ejecucion eficiente de las acciones de inspeccion vigilancia y control por parte
de la autoridad sanitaria, configurandose de esta manera el riesgo en la salud,

En este mismo sentido, la FAO establece que Ia etiqueta del alimento proporciona informacion
al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los posibles
riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable que el fabricante
comercialice sus productos omitiendo o alterando informacion importante que tiene |a
potencialidad de comprometer la calidad. Es claro que el rotulado o etiquetado, ademas de
suministrar informacién importante para elegir con un mejor criterio, con la etiqueta se
determinan propiedades nutricionales de los productos y permite comparar alimentos similares
en forma rapida para hacer mejores elecciones igualmente conocer esta informacion beneficia a
todos los consumidores, en especial a las personas alérgicas o intolerantes.

De lo anterior, puede entenderse que el rotulado de los alimentos juega un papel importante en
la cadena de consumo, pues una herramienta con la cual el consumidor de primera mano
obtiene informacién importante sobre las caracteristicas y procedencia del producto,
informacion que sera determinante al momento de su eleccién, por lo tanto el omitir informacion
como la fecha de vencimiento del producto, no permite establecer si para el momento del
consumo, el producto es dptimo, es decir, si alin conserva las mismas condiciones originales de
fabricacién. '

De acuerdo con lo evidenciado en el acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, el acta
de Aplicacidon de Medida Sanitaria de Seguridad, suscrita por profesionales de este Instituto,
segun diligencia adelantada en las instalaciones productivas del establecimiento dedicado ala
elaboracién de bocadillos de guayaba, de propiedad de la sefiora YDISMARY NUNEZ
ARTUNDUAGA, identificada con ¢édula de ciudadania numero 36.279.987, se concluye que los
aspectos sanitarios de manera parcial o total vulneran la normatividad sanitaria consagrada en
la Resolucién 2674 del 2013, por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto Ley 019 de
2012 y la Resolucion 5109 de 2005, por la se establece el reglamento téenico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano, que sefialan:

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

'
Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones:
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ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rétulo o etigueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
o0 producir engafio o confusidn respecto de su composicion infrinseca y uso;

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

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

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

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.2, La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacién presentes en las dreas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos, asf como para la circulacion del personal
y el lraslado de materiales o productos. Esfos ambientes deben estar ubjicados segun la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de {os insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras

necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion
del alimento.

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 Proteccién Social,

3.5. £l establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion yel
material de dicho tanque se realizara conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigantes
y debera cumplir con los siguientes requisitos:

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con materiales gue no generen
sustancias o contaminantes toxicos, deben ser resistentes, no porosos, impermeables, no ab-
sorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza y desinfeccién.

3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpieza y desinfeccion periddica segin lo establecido en el
plan de saneamiento.

3.5.3. Debe garantizar proteccion total contra el acceso de animales, cuerpos exlrafios o
contaminacién por aguas luvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.
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4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

4.1. Dispondran de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccién, el tratamiento y la
disposicion de aguas residuales, aprobadas por la autoridad competente.

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion
de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

2. PAREDES

2.1. En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccién. Ademas, segun
el tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabadc liso y sin

grietas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que rednan los requisitos
antes indicados.

Articulo 13. Plan de capacitacién. E/ plan de capacitacién debe contener, al menocs, los
siguientes aspectos: Metodologla, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. £l enfoque, contenido y alcance de Ia capacitacion impartida debe ser acorde con fa
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se frate. En todo case, la
empresa debe demosirar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacién, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con [0S siguientes requisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones gue eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con ia
Resolucién 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para ¢l caso
de los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/0 la 683 de 2012, segun
corresponda, o fas normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases Y embalafes utilizados para manipular las
malerias primas o los productos terminados deber reunir fos siguientes requisitos;

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado Y conferir una proteccion apropiada
contra fa contaminacién.

4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerdo con el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de ticroorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
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espera, fas fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento,

2. Se deben establecer y regisirar todos los procedimientos de controi fisicos, quimicos,
microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimentfo, materiales de envase y/o producto terminado.

Articilo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos
0 materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

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

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

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos,
hasta la distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los

cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacidn, retencion o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gufas y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de &quipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del

equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio.

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

Articulo  26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria de!
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente,; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

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

2. Desechos sblidos. Debe contarse con la infragstructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sélidos, lo
cual tendrd que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, éreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manegjo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten ef cumplimiento de los mismos.

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

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracién o congelacion se realizara
teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera
el alimento, materia prima o0 insumo. Estas instalaciones se mantendrdn limpias y en buenas
condiciones higidnicas, ademéas, se llevard a cabo un control de temperatura y humedad que
asegure la conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la femperatura y humedad
deben inspeccionarse a intervalos requlares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacion debe ser de -18°C o menor,

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademaés, se deben identificar claramente 1%
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

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

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

Se exceptian del cumplimiento de este requisito, los siguientes productos alimenticios:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miet de abejas, y los otros productos apicolas.
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2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacién.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion exclusiva
por la industria y el sector gastrondmico en la elaboracién de alimentos y preparacion de
comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberdn cumplir con Jas disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

(..)

Por su parte la Resolucion 5109 de 2005 "Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano”, reza lo siguiente:

Articulo 5°. Informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida gue sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion;

5.5. ldentificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numerico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacidn, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

§.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencirniento y/o la fecha de duracién minima.

(...)

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, sefala en su articulo 577 modificado por
el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019,

lo siguiente:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. Ef articulo 577 de fa Ley 9 de 1879 quedars asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacicn al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se harg cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan

indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberdn ser

atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional ¥ adaptados a nivel
territorial.

ta Qntr’dad_ encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, sequn la gravedad del hecho:

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

c¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo de! establecimiento, edificacion o servicio respectiva.”

(..)

En cuanto al procedimiento surtido en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, la
Ley 1437 de 2011, sefala:

“0...)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se
Sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo se
aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la autoridad establezca
que existen meritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicara al interesado,
Concluidas fas averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard cargos mediante acto
administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, los hechos que lo originan, las perscnas
nalurales o juridicas objeto de la investigacién, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serian procedentes Este aclo administrativo deberd ser notificado
personaimente a los investigados. Contra esta decisién no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (18) dias siguientes a la notificacion de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que prefendan hacer valer. Serén
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderén las practicadas ilegalmente.

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

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

Vericido ef periodo probatorio se dard traslado al investigado por diez (10) dias para que presente los
alegatos respectivos.

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

£l acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionatorio deberd
contener:

La individualizacién de la persona natural 6 juridica a sancionar.

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

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

A=

Evidenciada la conducta de infraccion sanitaria por parte de la sociedad investigada, conviene
ahora estudiar la graduacién de la sancién conforme a lo estipulado en el articulo 50 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefala:

Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables: '
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1. Daho o peligro generado a fos intereses jurldicos tutelados.

2. Beneficio economice obtenido por el infractor para si ¢ a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion.

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

5. Utitizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ccultar fa infraccion
u ocultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacato en ef cumplimiento de las 6rdenes impartidas por fa autoridad competente
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

Antes de analizar a profundidad este acapite, es importante indicar que, de conformidad con la
sentencia del Consejo de Estado, en lo que se refiere al Articulo 50 del CPACA:

T.)

De ofra parte, la facultad de graduar la sancién es discrecional, para lo cual se precisa que los
hechos imputados se encuentren previamente calificados como faltas en la normativa aplicable y
que el hecho con base en el cual se aplica la sancién esté plenamente probado”

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

Daro o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se generd un dano, pero si un riesgo inminente o peligro teniendo como antecedente gque
durante la visita de inspeccidn del dia 14 de diciembre de 2016 a las instalaciones productivas
del establecimiento dedicado a la elaboracion de bocadillos de guayaba, propiedad de la sefiora
YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero
36.278.967, se evidenciaron hallazgos en las condiciones higiénico- sanitarias que dieron lugar
a la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, consignadas en el Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de
alimentos y aplicacién de la medida sanitaria, obrantes en el expediente. De modo que este
criterio es aplicable para la imposicion de sancién.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que la sefiora
YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero 36.279.967,
en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la elaboracion de
bocadillos de guayaba, haya obtenido un beneficio econdmico para si o para un tercero, como

consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, no se aplica
como agravante.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que la sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con
cédula de ciudadania numero 36.279.967, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, de modo
que este criterio aplica como atenuante.

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

! SAL}_\ DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013,
Consejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ
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En cuanto al numeral quinto, se observa que la investigada no utilizd medios fraudulentos o traté
de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus
efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancion.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, no hay prueba dentro del plenario que demuestre
grado de prudencia y diligencia alguno, por parte de la investigada, por lo tanto, este criterio no
es aplicable.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
érdenes impartidas por autoridad competente, revisados los antecedentes del expediente,
administrativo, en las actas de inspeccion postericres a la del 14 de diciembre de 2016 dan cuenta
del no acatamiento a la medida sanitaria de seguridad del CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO, habiéndose mantenido ésta hasta el 18 de octubre de 2017; por lo tanto se
tendra en cuenta este criterio para agravar la sancion.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de ia infraccion antes del decreto de
pruebas, observamos que no existe por parte del implicado, aceptacién expresa de la infraccion
antes de proferirse el respectivo auto de pruebas, por lo tanto, este criterio no es aplicable.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sefora
YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero
36.279.967, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado a la
elaboracion de bocadillos de guayaba, es responsable por el incumplimiento a la normatividad
sanitaria vigente en desarrolio de las actividades de elaboracidn y empagque de alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una
armonia resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la
sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania numero
36.279.967, sancion pecuniaria consistente en multa de DIEZ (10) salarios minimos mensuales
legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias
siguientes a la ejecutoria de |a presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en ios
documentos obrantes en el expediente, a través de los cuales se evidencia gque la actividad de
fabricacion, procesamientos, envasado de productos alimenticios (Bocadillos de Guayaba) por
parte de la sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania
numero 36.278.967, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado z la
elaboracion de bocadillos de guayaba, infringié las disposiciones sanitarias vigentes,
especialmente por:

| Elaborar, empacar y disponer para el consumo el producto “Bocadillo de Guayaba” sin
contar con el Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento.
Contrariando io dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 {modificado
por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015).

ll. Elaborar, empacar y disponer para el consumo humano el producto “Bocadilio de
Guayaba®, sin garantizar fas buenas practicas de manufactura estipuladas en fa
normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucion 2674 del 2013, conforme a lo
evidenciado en la visita celebrada el dia 14 de diciembre de 2016, especialmente
porque:
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1. Se evidencia que fa planta no cuenta con tanque para el abastecimiento de agua,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.5 de la
Resolucién 2674 de 2013.

2. Se solicita analisis fisicoquimicos y microbiolégicos del agua, asi como el registro del
control residual; los cuales no fueron suministrados, el agua proviene de! acueducto
Veredal, por lo cual no existe garantia de |la potabilidad del agua utilizada en las
diferentes actividades industriales de la planta, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 6 numerat 3 subnumeral 3.1 y articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674
de 2013,

3. No hay registro de la ejecucién de las actividades de limpieza y desinfeccion de los
tanques, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.5 de la
Resolucidén 2674 de 2013.

4. Se solicita programas de control de plagas, control y calidad de agua, limpieza y
desinfeccion, disposicion de residuos sodlidos; los cuales no fueron suministrados, lo
que no permite evidenciar la ejecucién de dichas actividades, incumpliendo lo
establecido en el articulo 26 numerales 1, 2, 3 y 4 de |la Resolucién 2674 de 2013.

9. La planta no cuenta con sistema de disposicion de residuos liquidos, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 8 numeral 4 subnumeral 4.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. La planta no cuenta con un sistema de control de materias primas, incumpliendo lo
establecido en el articulo 22 numeral 1 de |la Resolucién 2674 de 2013.

7. La planta no cuenta con un sistema de control de calibracién de equipos,
mantenimiento de equipos, manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas
sobre equipos y procedimientos requeridos para la elaboracién de los productos,

incumpliendo lo estipulado en el articulo 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 de
2013.

8. La planta no cuenta con plan de capacitacion, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013,

9. No se cuenta con registros de actividades relacionadas con la recepcion de las
materias primas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

10. No se cuenta con trazabilidad de las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos o materias primas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 19 numerales
2y 3 de |la Resolucion 2674 de 2013,

11. La planta no cuenta con plan de muestreo, incumpliendo lo estipulado en el articulo
22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

12. Se evidencia que no se ejecuta el control y registro de la informacién, del proceso de
tratamiento térmico de coccion, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numeral
1 de la Resolucion 2674 de 2013,

13. Se evidencia que no se dispone de registro de las condiciones de almacenamiento
del producto terminado, incumpliendo lo estipulado en el articulo 28 numerales 2.3y
4 de la Resolucion 2674 de 2013.
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14. Se evidencia que no se dispone de registros de controles en las etapas criticas del
proceso de elaboracion de bocadillo, no se realizan ni registran los controles
requeridos en dichas etapas para asegurar la inocuidad del producto, incumpliendo
lo estipulado en el articulo 18 numerales 1 y 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

15. No se evidencian registros que permitan establecer que los materiales de envase y
empaque son inspeccionados antes de su uso, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 17 numerales 2 y 4 de la Resolucion 2674 de 2013

16. Se evidencia que las paredes no son de facil limpieza y desinfeccién, a la fecha se
encuentran construidas en adobe expuesto, incumpliendo lo estipulado en el articulo
7 numeral 2 numeral 2.1 de la Resolucién 2674 de 2013,

17. Se evidencia que la distribucion de las diferentes etapas no cumple una secuencia
lbgica, se observa que por el drea por la cual ingresa la materia prima, también es
usada para sacar el producto terminado, asi mismo la bodega de almacenamiento de
producto terminado se encuentra ubicada entre el area de moldeo y enfriamiento, y
el area de empaque por io cual se evidencia un retroceso en |a secuencia légica de
la actividad productiva, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 2
subnumerales 2.2 y 2.3 de la Resolucién 2674 de 2013.

18. Se evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades que garanticen
la trazabilidad de los productos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 19
numerales 2 y 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Elaborar y empacar el producto “Bocadillo de guayaba en blogues, envasado en bolsa
de polietileno por 6200 gramos aproximadamente”, presuntamente sin cumplir con las
normas sanitarias concernientes al rotulado de alimentos, conforme a lo evidenciado en
la visita celebrada el dia 18 de octubre de 2017, especialmente porque:

1. No declara el nimero de lote al que pertenece el producto. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de
2005.

2. No declarar la fecha de vencimiento del producto. Incumpliendo lo dispuesto en el

articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de la Resolucion 5109 de 2005,

Elaborar y empacar el producto “Bocadillo de guayaba en bloques, envasado en bolsa
de polietileno por 500gramos aproximadamente”, presuntamente sin cumplir con las
normas sanitarias concernientes al rotulado de alimentos, conforme a lo evidenciado en
la visita celebrada el dia 18 de octubre de 2017, especialmente porque:

1. No declara el numero de lote al que pertenece el producto. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucién 5109 de
2005,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sefiora YDISMARY NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada
con ceduia de ciudadania numero 36.279.967, en su calidad de propietaria del establecimiento
dedicado a la elaboracion de bocadillos de guayaba, sancién consistente en multa de DIEZ (10)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del
termino perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
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RESOLUCI()N No. 2019053585
() 27 de Noviembre de 2019
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605096”

consignacion ésta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL
BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que
lleva el logo del Instituto.

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

ARTICULC SEGUNDO.- Notificar personalmente la presente decision a la sefora YDISMARY
NUNEZ ARTUNDUAGA, identificada con cédula de ciudadania nimero 36.279.967 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 gue contra la
misma sélo procede el recurso de reposicidn, 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 notificacién en los términos y condiciones senalados en el Articulo
76 de la Ley 1437 de 2011.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Isabel Cristina Posada R.
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