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aplicacion 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
s:émente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019042116
PROCESQO SANCIONATORIO: 201605117
EN CONTRA DE: MARIANA REINA BORRERO - MANJAR BLANCO LA
REINA
FECHA DE EXPEDICION: 23 DE SEPTIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resoluciéon de calificacién No. 2019042116 solo procede el recurso de reposicién,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
plesentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
teérminos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENﬁ'E:}AﬁE? %fdJBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
il Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta

iudad.

El acto administrativo aqui_ relacionado, del cual se acompaha copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente

Eviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (15¥folios a doble cara copia integra de la Resolucién N°
2019042116 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201605117,

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

Proyectd y Digité: Ana Maria Riafic Sanchez
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- lF!ESOLUCION No. 2019042116
(23 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117

Ha Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos
Yy Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General,
mediante Resolucion No. 2012030800 de 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio No. 201605117, adelantado en contra de |a sefora MARIANA REINA BORRERO
identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802 en calidad de propietaria de!

gstablecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante auto No. 2019001549 del 21 de febrero
de 2019, inicié el proceso sancionatorio No. 201605117 y trasladd cargos en contra de
la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con cedula de ciudadania No.
29.005.802 en calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado
MANJAR BLANCO LA REINA. (Folios 29 a 38).

2. Mediante correc electrénico y oficio No. 0800 PS — 2019006207 con radicados No.
20192007718 dei 21 de febrero de 2019, se le comunico a la sefiora MARIANA REINA
BORRERO identificada con cedula de ciudadania No. 29.005.802 en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA,
que debia acercarse al Instituto con el fin de adelantar la notificacion personal del Auto
de Inicio y Traslado de Cargos No. 2019001549 del 21 de febrero de 2019 (Folio 28 y
41).

3. El Auto de Inicio y Traslado de Cargos No. 2019001549 del 21 de febrero de 2018, fue
notificado personalmente al abogado RICARDO FERNANDEZ ATUESTA identificads
con cedula de ciudadania No. 16.730.527 y T.P. 198205 del C. S. J, en calidad de
apoderado de la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con cedula de
ciudadania No. 29.005.802, el dia 4 de marzo de 2019 (Folios 42 a 48).

4. De conformidad con el Articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del mencionado Auto, para que el presunto infractor

. directamente o mediante apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y

solicitara la practica de las pruebas que considerara pertinentes.

5. Estando dentro del termino legal establecido para el efecto, la sefiora MARIANA REINA
BORRERQC identificada con ceduia de ciudadania No. 29.005.802 en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA,
presentd escrito de descargos, con radicado No. 201691054448 el dia 26 de marzo de
2019 (Folios 47 a 54).

8. Mediante auto No. 2019003875 del 9 de abril de 2019, se dio inicio a |a etapa probatoria
dentro del proceso sancionatorio No. 201605117, adelantado en contra de la sefiora
MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802 en
calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO
LA REINA. (Folios 61 y 62).

7. Mediante oficio No. 0800PS - 2018013977 con radicado 20192017594 del 9 de abril de
2019, se comunicé el auto de etapa probatoria No. 2019003875 del 9 de abril de 2019 a
la sefiora MARIANA REINA BORRERO, informandole que se dio inicio al término
probatorio por cinco (5) dias habiles dentro del proceso sancionatoric 201605117,
contando con diez (10) dias adicionales para presentar los alegatos respectivos (Folic
63).
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'RESOLUCION No. 2019042116
(23 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117”

8. Encontrandose dentro del termino legal establecido, la sefiora MARIANA REINA
BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802, presentd escrito de.
glegatos de conclusion mediante radicado No. 20191082002 del 03 de mayo de 2019
(Folios 64 a 66).

DESCARGOS

La sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802,
presenté escrito de descargos mediante escrito 20191082002 de fecha 03 de mayo de 2019,
(folios 66 y 67), en el cual manifesto lo siguiente:

{..) Frente a los antecedentes:
1) No me consta, es un tramite inferno del Invima.

2) Es cierto, en cctubre de 2016 funcionarios def Invima realizaron visita de inspeccion y vigitancia a
mi establecimiento y aunque el establecimiento donde se elabora dulce de leche de manera
artesanal, cumplia con la mayoria de la norma sanitaria, algunos ftem de la norma no de acuerdo al
criterio de os funcionarios no se estaban cumpliendo a cabalidad, siendo calificados con un
concepto desfavorable y una medida de clausura temporal de trabajos.

En relacion a los numerales de la norma sanitaria incumplidos que describen en la primera parte de
ios antecedentes del Auto de inicio del procesc sancionatorio, se corroboraron con el acta de IVC y
esta acorde frente a los hallazges en la visita.

No obstante 1o anterior, aunque se aceptan los incumplimientos de no tener un registro medico de
las tres personas que elaboran artesanaimente el dulce, de no contar con un técnico como dice !
acta, se aclara al despacho que esos incumplimientos no fueron con el animo de transgredir la
norma, foda vez que quienes en manjar la reina hacen o elaborar el duice de leche son personas de
la familia, hacer dulce es una tradicién familiar, y una forma de ganarse en algo el sustento diario,
de manera honrada, eso le consta a los funcionarios del Invima que visitaron el local, siempre son
atendidos por nosotras, hermana, hija y nieta.

Se acepta que hacian falta una division para vistiere o casilleros de mis hermanas que son las que
me ayudan a hacer el duice de leche, y faltaba un lugar para lavado de calzado seguin lo indican en
el acta, es necesario manifestar al INVIMA que cuando se elabora dulce de leche no hay residuos
solidos como describen en sus actas, el lugar donde se cocina es un lugar limpio al igual que ias
personas que lo elaboran.

Es cierto que faltaba llevar registro de las actividades diarias, tanto para limpieza, como de registrar
el proceso de como se elabora artesanalmente el duice de leche.

Es necesario dejar ciaro que aungue el acta dice que en el establecimiento no se cuenta con agua
potable, rio es cierto porque las instalaciones de majar blanco la reina queda en plena ciudad de
Cali, ubicado al norte y el agua de los calefios es agua potable, ahora bien, el producto elaborado
es dulce de leche, a base de leche y en su preparacion no se emplea agua.

De otro lade frente a la falta de servicios de laboratorio ya se pidié al laboratorio BIOCENTER Y
ANDES nos faciliten copia de las pruebas de anélisis al producto para la época del acta de medida
sanitaria, a fin de hacerlo llegar al presente proceso como prueba ¥ desvirtuar al cargo imputado,

3) Es cierto, frente a la evaluacion de rotulado se aceptan las observaciones hechas por los
funcionarios.

4) Es cierto, tenemos copia del acta de medida sanitaria.
&) No me consta, es un tramite interno del Invima.
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" 'RESOLUCION No. 2019042116
(23 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117”

8) Es cierto, tras los compromisos adquiridos con el instituto como se evidencia en las
observaciones del acta de IVC y teniendo en cuenta que los hallazgos de la medida sanitaria no
eran graves si no de organizar unos procedimientos de calidad, llevar registros, hacer division para
casillero y/o vistiere, se dio cumplimiento a las observaciones hechas y en menos de un se logro
obtener el levantamiento de la medida sanitaria.

7) Es cierto, en noviembre de 2018, también evaiuaron nuevamente el rotuio ¥ el mismo cumplia
con la norma sanitaria norma sanitaria por parte de majar blanco la reina, el mismo no obedece a
las condiciones generales en como debe estar disefiado un lugar o planta donde se fabrique, como
en nuestro case, dulce de leche (techo, paredes con azulejo, baterias inoxidables etc) porque estas
caracteristicas principales, contenidas en la resolucién 2674 de 2013, el establecimiento lo venia
cumpliendo, aun siendo nuestro local pequedo, una microempresa familiar, tal Y como se lee en el
acta de inspeccion, se hace claridad al respecto, puesto que en la parte considerativa su despacho
transcribe gran parte de la resolucion 2674 de 2013, es decir del Art 1 al 28 haciendo alusicn a
incumplimiento de todos esos articulos, lo que no es correcto y se reitera que en manjar blanco la
reina siendo un negocio familiar, se ha venido haciendo esfuerzos por cumplir con todas fas normas
exigidas por parte de las entidades como el Invima y otras entidades del gobierno nacional y
regional, hemos unido nuestros esfuerzos para trabajar en la legalidad, adquiriendo desde principios
el registro sanitario y ajustdndonos al lleno de los requisitos sanitarios, razoén por la cual después de
la medida sanitaria en menos de un mes de logro el levantamiento de la misma.

Se hace un llamado respetuosa al Invima, para que los cargos imputados sean acordes con lo
registrado en el acta de medida sanitaria y ric excedan su facultad discrecional ni la presuncion de
legalidad con que cuentan los actos administrativos emanados por funcionarios publicos, esto en
razon a que en la parte final de las consideraciones a folic 15 en los numerales (2, 1 y 2) nos
fmputan unos cargos que no tienen nada que ver con el objeto de manjar blanco la reina, se deja
claro que en nuestro establecimiento nunca se ha elaborado queso de ningin lipo, ni se tiene
rotulado para ese tipo de producto, por fo que no hay lugar ni razén a imputarnos dichos cargos.

Es importante informar al Invima que el producto que se elabora en manjar blanco la reina es dulce
de leche y cortado de leche, se hace mediante un procesc artesanal, heredado de mis ancestros y
el establecimiento funciona acorde a lo regulado con la norma sanitaria, se comunica al invima y los
funcionarios que nos visifan pueden corroborar que la produccién del dulce de leche se hace en
periodos interrumpidos, es decir, en esta época baja temporada se produce una vez por semana, en
pequefia cantidad, y para la temporada del ultimo trimestre del afio se produce con regularidad.

El lugar comercial siempre esta abierto de lunes a sébado, mas no la locucion al interior donde se
prepara el dulce de leche tal y como quedo evidenciado en el acta de medida sanitaria cuando
fueron en octubre de 2016, los funcionarios no encontraron productos (duice de leche y cortado)
porque no se estaba elaborando dulce para el momento de la medida, lo que significa que si bien
con fa medida sanitaria se exigio cumplimiento principalmente con el lleno de los registros y
trazabilidad en higiene y procesos de fabricacion, en ningin momento hubo implicacion de puesta
en riesgo de la salud de quienes consumen nuestro producto, primero porque no habia elaboracion
del producte al momento de los dias de la IVC y de otro lado tampoco consideraron las funcionarias
del Invima que el producto que se encontraba en vitrina listo para ser comercializado, implicaba un
riesgo para la salud de los consumidores, de haberlo considerado un riesgo por el hecho de la
aplicacién de medida sanitaria hubieran decomisado el producto del local, incluso los funcicnarios
slempre que vignen compran nuestro dulce de leche, porque saben que lo que se prepara en
nuestro establecimiento es un producto confiable, cuenta con las buenas practicas de manufactura,
siempre se ha trabajado en legalidad.

Teniendo en cuanta lo anterior, que en ningtin momento con la medida sanitaria se puso en riesgo
la salud de los consumidores del dulce de leche, puesto que nunca se conocid denuncia al respecto
por parte del Invima, o de la secretaria de salud, queda claro que las exigencias de la medida
sanitaria estaba encaminadas principalmente al lleno de tener los regisiros de calidad y trazabilidad
en la parte de higiene, y proceso elaboracion del dulce de leche, que el no tenerlos, aungue se
incumplia con unos numerales de algunos articulos de la resolucién 2674 de 2013, no significo que
hubiera implicacion de puesta en resigo del bien jurfdicamente tutelado por la ley.
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' 'RESOLUCION No. 2019042116
(23 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117

FRENTE A LA PARTE RESOLUTIVA

Como se manifesté al principio del escrito, se aceptan los cargos, toda vez que en su mayoria es la
trascripcion de los hallazgos en el acta de visita de octubre de 2016 a las instalaciones de manjar
blanco la reina y lo consiguié en acta de medida sanitaria, no obstante se deja claridad al despacho
que no se aceptan los tres cargos finales de la parte resclutiva descritos en el ultimo folio del acta
de inicio del proceso sancionatorio, identificados con nimeros 2, 1y 2, toda vez que hace relacion a
un producto que manjar blanco la reina nunca ha elaborado y no tiene relacion alguna en lo
consignado en el acta de inspeccion y vigilancia y de medida sanitaria en octubre de 2016.

FUNDAMENTOS DE DERECHO Y PETICION

De conformidad a lo reglamentado por el articulo 577 de la ley 9 de 1979, establece la forma en
como deben ser sancionadas las enfidades que presenten incumplimiento parcial o total a la norma
sanitaria:

SANCIONES

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

Amonestacion;
Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al

maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

Decomiso de productos;
Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y
Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

Articulo 68 amonestacion. Consiste en la Namada de atencién ¢ conminacion que se hace por
escrito, a quien ha violado cualquiera de las disposiciones sanitarias, cuando dicha violacion no
implique riesgo para la salud o la vida de ias personas, con la finalidad de hacer ver o perjudicial del
hecho, de la actividad o de la omision. £n el escrito de amonestacién se precisara el plazo que se
da al infractor para el cumplimiento de las disposiciones sanitarias vicladas, si es el caso.

£l citado Decreto también establece circunstancias atenuantes y agravantes asi:

articulc 64. Circunstancias atenuantes. son circunstancias atenuantes que se tendran en cuenta
para la imposicion de una sancion sanitaria, las siguientes:

a) No haber sido sancionado ni sufeto de una medida sanitaria de seguridad.

La medida sanitaria de cctubre de 2016, que derivo el presente proceso sancioantorio ha sido la
unica medida aplicada para mi establecimiento, a lo largo de la existencia del mismo.

b) Procurar, por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicic causado, antes de la
inicfacion de procedimiento sancionatorio.

Tal y como se evidencia con en el acta de levantamiento de medida sanitaria de noviembre 3 de
2016 y concepto favorable a la planta en la misma fecha, manjar blanco la reina de inmediato y por
iniciativa cumplid con las exigencias defadas en acta de medida, siendo antes del proceso

sancionatorio.
¢} Informar la faita voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o colectiva.
Si bien los hallazgos dejados en el acta de medida sanitaria fueron por incumplimiento parcial a Ia

norma sanitaria, el no tener los registros de calidad, trazabilidad y procesos de elaboracicn, los
mismos se remedic de inmediafo y nunca se produjo dafic o hubo irmplicacion de riesgo.
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RESOLUCION No. 2019042116
(23 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117

Articulo 63. circunstancias agravantes. son circunstancias agravantes gue se tendran en scuenta
para la imposicion de una sancion sanitaria, las siguientes:

a) Reincidir en la comision de la fafta:

b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presicnando indebidamente
a subalternos o colaboradores;

¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u olros,

) cometer fa falta para ocultar otra;

e} infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;

f) Incurrir en la infraccion y/o sus modalidades, con premeditacion.

manjar blanco la reina nunca se ha estado inmerso en fas circunstancias agravantes, nunca se
reincidio en medidas sanitarias ni en mas incumplimientos, siempre se ha trabajado de puertas
abjertas para el control de todas las autoridades come el Invima, Secretaria salud entre otras, se

reparo de inmediato ef incumplimiento parcial de la norma Y nunca se ha actuado de mala fe, o con
el animo de trabajar en la clandestinidad.

De ofro la do solcito tener en cuenta lo establecido por el articulo 50 de la ley 1437 de 2011 que
establece la graduacién de fas sanciones, las cuales "se graduaran atendiendc a ios siguientes
criterios, en cuanto resulten aplicables:

1. Daflo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados, (nunca se ha generado dafio ni
puesto en peligro la salud o vida de quienes consumen el dulce de leche que elaboramos y
comercializamos, todos nuestros conceptos tras visita de inspeccion, vigilancia y control siempre
favorable y con observaciones, garantizamos las BPM, a excepcién del concepto de octubre de
2016, el que fue levantado el 2 de noviembre del mismo afio a menos de un mes de la medida)

2. Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero (nunca abtuvimos
beneficic con el incumplimiento, toda vez que se hizo un plan de accién a nivel interno y se
registraron los proceso de elaboracion de nuesiro producto Y plan de desinfeccion a la par de la
medida, logrando que se levantara en menos de un mes.

3. Reincidencia en la comision de la infraccién. (en manjar la reina se ha continuado en continuc
mejoramiento en aplicacion de la norma sanitaria, razon por la que en las visitas paosterior a la
medida sanitaria siempre los conceptos son favorables.

4. Resistencia, negativa y cbstruccion a la accion investigadora o de supervisién. nunca hemos
trabajfado ni en clandestinidad, y estamos abiertos a los requerimientos del instituto INVIMA y de
toda autoridad de control.

5. utilizacién de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la infraccion %
ocultar sus efectos. nunca hemos incurrido en esas practicas, evidencia toda las actas de IVC, son
concepto favorable)

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se ha yan aplicado fas
normas legales pertinentes (se atendieron de inmediato los requerimientos del invima y ias
observaciones que dejaron en octubre de 2016, logrando se levantara la medida a menos de un
mes de impuesta.

7. Renuencia o desacato en ef cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad competente.
(siempre hemos actuado en cumplimiento de los pardmetros del invima)

8. Reconocimignto o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas

(Hemos reconocido al principio de esta contestacion que si bien se incumplieron algunos literales de
los artfculos citados en fa medida sanitaria, nunca fue con intencion o maia fe de transgredir la
norma, mas bien paso por falta de conocimiento de la aplicacion total de la misma norma)

Se reitera que no se aceptan los cargos imputados en relacién a un queso que mencionan y a su
rotulado, porque ese producto nunca lo hemos fabricado ni comercializado.
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RESOLUCION No. 2019042116
(23 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117”

teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente y que no hemos incurride en ninguno de los criterios
mencionados, es decir a la fecha nunca se ha causado dafio a la saiud de las perscnas que
consumen rnuestro producto, no hay prusba de ello, no se ha sacado beneficio de la medida
sanitaria y se reconoce el incumplimiento parcial contenido en el acta de visita sanitaria en octubre
de 2016, lo que se subsano de inmediato, solicito respetuosamente al invima que la sancion para
majar la reina sea la de amonestacion, entendiendo por el ello un ffamado de atencién, por ser la
primera y unica vez que nos impusieron una medida sanitaria que fue levantada en menos de 20
dias, porque siendo un negocio familiar, se han hecho muchos esfuerzos por siempre cumplir con lo
que demanda la ley.

Si la ley faculta al instituto para amonestar cuando hay transgresion a la norma como en nuestro
caso, y que los hechos fueron subsanados de inmediato, ruego se de aplicacion al literal (a) del Art.
577 de la ley 9 de 1979 y al art. 66 del Decreto 219 de 1998 el cual es claro que si no hay
implicacion para el bien juridicamente tutelado la auforidad encargada puede sancionar con una
amonestacion.

ANALISIS DE LOS DESCARGOS

El Despacho procede a realizar el analisis del escrito presentado por la sefiora MARIANA
REINA BORRERO, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio dencminado
MANJAR BLANCO LA REINA, con el fin de garantizar el debido proceso establecido en nuestro
ordenamiento juridico y de esta manera establecer si existe responsabilidad sanitaria y emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Sea lo primero indicarle en cuanto a la aceptacién de algunos de los incumplimientos, puede
tenerse en cuenta dentro de los criterios para graduar la sancién a imponer, sin embargo ello no
exime de responsabilidad frente a los incumplimientos encontrados y que dieron origen a la
investigacion, en el mismo sentido debe entenderse que el hecho de realizar las mejoras o
adecuaciones del establecimiento, posterior a la visita realizada los dias 10 y 12 de octubre de
2016 no puede de ninguna manera, eximir de responsabilidad por los hechos materia de
investigacion, pues de lo contrario se estaria en presencia de una actuacién ilegal de esta
entidad, y por lo tanto fuera de toda consideracion, pues el hecho de llevar a cabo mejoras en el
establecimiento para dar cumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, no implica que no
sea responsable por los hechos objeto de investigacion, ya que dichos si existieron y fueron
consignados en el acta de control sanitario de fecha 10 y 12 de octubre del 2016,

Es menester sefialar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias,
con el fin de evitar cualquier dafio o riesgo generado a la salud pdblica, razdn por la cual le es
otorgada la competencia y facultades para ello, y no es posible que la aplicacién de dichas
normas sea influenciada por las condiciones de modo, tiempo o lugar gque rodean a
determinado sujeto de derecho, pues mal haria este Despacho en realizar discriminaciones de
tipo positivo 0 negativo en cuanto al cumplimiento de las normas se refiere, pues si la ley no
realiza ninguna distincién, no debe quien la aplica realizarla, pues en tal evento estaria en
contravia del principio de legalidad, defensa y debido proceso; asi, la aplicacién y el
cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli indicadas,
con lo cual es logico que las actividades desarrolladas por el sancionado, si bien, pueden
ajustarse a la norma regularmente, estas no dan cuenta de las circunstancias especificas de
modo, tiempo y lugar de las que son objeto de investigacion en este proceso sancionatorio, y
menos aun, togran “excusarla” o purgar la conducta contraria a la norma, la cual debe
encontrarse en cumplimiento y subordinacién a la proteccion de la salud como bien juridico de
interés publico, sin encontrar justificacién alguna de la norma en circunstancias particulares
especiales y que en razén de ellas proceda un trato diferente.

Este despacho, debe también indicarle que el solo hecho de iniciar actividades de fabricacion,
produccion y comercializacion de productos de vigilancia sanitaria, trae consigo la obligacion de
cumplir de manera inmediata y permanente la normatividad sanitaria aplicable, ya que
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cerresponden a normas de orden publico; con lo anterior debe tenerse en cuenta gue el
ejlercicio de una actividad econémica determinada, supone diferentes responsabilidades para
con ef resto de la poblacién civil administrada, pues no puede simplemente dar inicio a una
actividad sin tener en cuenta las condiciones exigidas para su funcionamiento por parte del
legislador, mas aun cuando esta puede representar un riesgo cierto o un eventual dafio a la
salud publica cuya proteccidén es misién de esta entidad.

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

"ARTICULO 333. La actividad economica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites
del bien comdan. Para su ejercicio, nadie podré exigir permisos previos ni requisitos, sin
autorizacion de la ley.

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

Bajo este entendido, debe el investigado ajustarse a las normas que protegen la salud publica y
d las condiciones alli establecidas en todo tiempo y lugar, teniendo en cuenta que fa libertad de
giercicio de actividad econdmica supone responsabilidades que como lo establece |a
constitucion Nacional, tienen su limite en el bien comun bajo la figura de la salud publica y su
varda por parte de esta autoridad sanitaria, mas si se tiene en cuenta que los productos
limenticios se encuentran regulados y representan una parte importante del componente
gocial, y en consecuencia la trasgresion a las normas o el ejercicio de la actividad sin el
sonocimiento de las mismas constituye una conducta irresponsable socialmente y prohibida por
a norma sanitaria en cuanto a su correcta aplicacion, siendo inadmisible la infraccion, pues ia
Contingencia o proximidad de un dafio”? del bien juridico tutelado no admite exencion por el
cumplimiento normal y/o regular de ta norma.

Respecto de [0 anterior, se hace necesario reiterar que ante cualquier riesgo actual o inminente
[jue ponga en peligro la salud como bien publico a tutelar por ta norma sanitaria, y en cualquier
caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este Instituto, se debe indicar
que el Decreto establece que esta autoridad sanitaria, tiene ia obligacién y como fundamento de
su funcion, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier
perjuicio actual o futuro a la salud como interés publico a guardar la administracién.

Por su parte, respecto a las situaciones, que no fueron aceptadas, las cuales se describieron
en el acta de fecha 10 y 12 de octubre de 2016, es oportuno indicarle que las Actas de
Inspeccion Sanitaria, asi como el acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad
proferidas por los funcionarios del Invima, 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 investigacion.

Dichas actas, son documentos de caracter plblico, que gozan de presuncion de legalidad,
realizadas por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion,
vigilancia y control, guienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja |a situacion sanitaria
encontrada. Por lo anterior, 1a informacién contenida en las actas es el resultado de las labores
de inspeccidn, vigilancia y control, por lo tanto si en elias se consignd la evidencia de
incumplimientos a los requerimientos de la normativa sanitaria, este despacho debe dar
credibilidad a las mismas ya que como se ha indicado el bien juridicamente protegido en este
caso, es la salud publica, siendo estas suficiente material probatorio para demostrar los
incumplimientos que fuerocn encontrados en ta visita del 10 y 12 de octubre de 20186.

{2} piccionario de la Real Academia de la Lengua Espafola Online http:/flema.rae.es/drag/srv/search?id=cO4ELOK Ys2x5eX0g9AP
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De igual manera continuando con el analisis de los descargos evidencia el despacho que
efectivamente en el auto No. 2019001548 del 21 de febrero de 2019, se incurrid en un error de
digitacion, ya que en el numeral 2 de la formulacion de cargos se escribio equivocamente:

"Fabricar y etiquetar el producto “QUESQO FRESCO GRASO SEMIDURQ DOBLE CREMA POR
500 g MARCA MANJAR BLANCO LA REINA" sin cumplir con los requisitos de rotulado o
eliquetado que debe conlener, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005 asi */(...)
(Subrayado y negrilla fuera del texto original),

Siendo lo correcto: “Fabricar y etiguetar el producto “MANJAR BLANCO TRADICIONAL,
PRESENTACION DE 250G _EMPAQUE DE MATE Y PELICULA DE POLIPROPILENO
BIORIENTADO; sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de
acuerdo alo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005 asi.

En este sentido desde la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, se acoge la situacion sanitaria
encontrada como insumo del proceso sancionatorio, el cual en su actuacion primigenia, formuia
unos cargos basados en aqguella a titulo presuntivo, por tanto susceptibles de debate y
contradiccion, para el caso observa el despacho que al incurrir en el error de digitacién en el
segundo cargo formulado mediante Auto No. 2019001549 del 21 de febrero de 2019, se
presento confusion a la investigada, haciendo dificil ejercer el derecho de defensa respecto a
este cargo formulado, por lo tanto en aras de garantizar ef debido proceso de la investigada, es
necesario desestimar el segundo cargo formulado mediante Auto No. 2019001549 del 21 de
febrero de 2018.

En lo referente a los citados articulos 68, 64 y 63 del Decreto 219 de 1998, es importante
aclarar que dicho Decreto reglamenta parcialmente los regimenes sanitarios de control de
calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, y se dictan otras disposiciones. (...} y
como quiera que el caso en particular se trata de alimentos, la normatividad aplicable es la
Resolucion 2674 de 2013 y Ley 1437 de 2011, como se ha evidenciado en el desarrollo del
proceso sancionatorio, en ese sentido las circunstancias atenuantes se analizaran conforme a
lo dispuesto en el articulo 50 de la mencionada Ley, en el acapite correspondiente.

Finalmente en relacidn a su solicitud de ser sancionada con amonestacién, se advierte que
segun el material probatorio analizado y la normatividad aplicable, es claro que una sancién
consistente en amonestacion es improcedente, en tanto que para la imposicion de una sancidn
de esta naturaleza, se requiere que la conducta misma no haya generado riesgo alguno para la
salud publica como bien juridicamente tutelado, atendiendo el enfogque de riesgo de las
actividades de inspeccion, vigilancia y control sanitario, establecido mediante Resolucion 1229
de 2013, la cua! sefiala:

“Articulo 7. Inspeccion, vigilancia y control sanitario. Funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacion de esténdares de
calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de intervencién en las
cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos
negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

Articulo 8. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. £s el mapa conceptual
que establece ef conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de /a
funcién esencial de inspeccion, vigilancia y controf sanitario en el contexto de fa
Seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de muitiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfogues
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. El modelo representa ef
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esquema o marco de referencia para la administracién de gestion de riesqgos sanitarios
basados en procesos.

De lo cual se desprende que el presupuesto inicial para imponer esta sancion, teniendo en
cpenta el enfoque de gestion de riesgo asociado al consumo y/o uso de productos competencia
de este Instituto, es que la conducta violatoria de la norma sanitaria no haya generado un riesge
a la salud publica como bien juridicamente tutelado, lo cual si se evidencio en este caso
entendiendose éste como la "Contingencia o proximidad de un dafio” I'l del bien Juridico
tutelado, traducido en la fabricacion de productos alimenticios, sin garantizar las buenas
practicas de manufactura, lo cual constituye la conducta como antijuridica, teniendo en cuenta

ue sobre este Instituto recae la proteccién de la salud publica, la cual se realiza mediante la
destion del riesgo asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia,

ado que en materia de salud publica con la gestion del riesgo, se pretende evitar |a

aterializacién de dafio alguno, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la
g:)nducta probada como reprochabile.

e tal manera, se reitera que las normas sanitarias estan instituidas para proteger la salud
publica, por lo tanto su incumplimiento implica un riesgo sanitario, razén por la cual es evidente
ue el sancionado, con su conducta puso en riesgo la salud del conglomerado situacion que lo
ace merecedor de una sancién. El apego a la normatividad sanitaria debe darse en todo
omento y lugar en aras de la protecciéon de fa salud publica, y en tal sentido dada la
xposicién de la salud a dicho riesgo generado, es tal evento el gue se encuentra como
r!eprochable al sancionado, siendo inadmisible la infraccion, pues la “Contingencia o proximidad
Pe un dafio” @ del bien juridico tutelado no admite exencion por el cumplimiento normal y/o
egular de la norma.

s asi que de acuerdo con ef analisis realizado, se encuentra que los argumentos presentados
no desvirtlan la ocurrencia de los hechos que dieron origen al presente proceso, y con los
cuales se infringieron las Disposiciones sanitarias establecidas en la normatividad de alimentos.

PRUEBAS

1. Oficio 706-1879-16 con radicado 16110628 del 19 de octubre de 2016, mediante e!
cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitié a esta
Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO
LA REINA propiedad de la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con
cedula de ciudadania No. 28.005.802 (Folio 1).

2. Acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos de fecha 10 y 12 de octubre de
2016, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del
establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA propiedad
de la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con cedula de ciudadania
No. 29.005.802, en la cual se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE (folios 3 a
8).

3. Protocolo de evaluacién de rotulado de fecha 10 y 12 de octubre de 2016, realizado
al producto "MANJAR BLANCO LA REINA MANJAR BLANCO TRADICIONAL,
PRESENTACION DE 250 G EMPAQUE DE MATE Y PELICULA DE
POLIPROPILENO BIORIENTADOQO", y su respectiva etiqueta (Fotios 9y 10).

4. Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 12 de octubre de
2016, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO
(Folios 11y 12).

5. Oficio 706-2010-16 con radicado 16119355 del 9 de noviembre de 2016, mediante
el cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitio a
esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria nuevas diligencias administrativas
realizadas en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado
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MANJAR BLANCO LA REINA propiedad de la sefiora MARIANA REINA
BORRERO identificada con cedula de ciudadania No. 29.005.802 (Falio 13).

6. Acta de control sanitario de fecha 2 y 3 de noviembre de 2016, realizada por
profesionales de este Instituto en las instalaciones del establecimiento de comercio
denominado MANJAR BLANCO LA REINA propiedad de la sefiora MARIANA
REINA BORRERO identificada con cedula de ciudadania No. 29.005.802, en |a cual
se emitio concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES (folios 16 a 22).

7. Protocolo de evaluacion de rotulado de fecha 2 y 3 de noviembre de 2016, realizado
al producto "MANJAR BLANCO LA REINA, PRESENTACION DE 250 G EMPAQUE
DE MATE Y PELICULA DE POLIPROPILENO BIORIENTADQ" vy su respectiva
etiqueta (Folios 23 y 24).

8. Acta de levantamiento de medida sanitaria de seguridad de fecha 2 y 3 de
noviembre de 2016, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL (Folio 25).

9. Copias de los resultados de laboratario para la época de la medida, a ser aportados
por la parte interesada antes proferirse resolucién de calificacion, dentro del
presente proceso sancionatorio, so pena de ser excluidos.

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Mediante oficio 706-1879-16 radicado con el nimero 16110628 de 19 de octubre de 2016, por
el cual el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Centro Qriente 2, remitio a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, diligencias administrativas adelantadas por funcionarios de! Instituto,
en las instalaciones del establecimientc de comercio denominado MANJAR BLANCO LA
REINA, propiedad de la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de
ciudadania No. 28.005.802, que dieron origen al proceso sancionatorio. (Folio 1).

Obra a folios 3 al 8 del plenario, acta de inspeccién sanitaria a fabricas de alimentos de fecha
10 y 12 de octubre de 2016, realizada en las instalaciones del establecimiento de comercio
denominado MANJAR BLANCO LA REINA de propiedad de la sefiora MARIANA REINA
BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802, en la cual se evidencia el
incumplimiento de algunos de los requisitos sanitarios que deben observarse en las actividades
de fabricacién de alimentos con el fin de que no se vea afectada la inocuidad de los productos y
por tanto la salud de los consumidores, los aspectos verificados que no se estaban cumpliendo
al momento de la visita motivaron la emisién de un concepto sanitario DESFAVORABLE, ya
que se encontraron situaciones tales como: No tienen establecido una zona para consumo de
alimentos por parte de los operarios, hay sillas y mesa pero no esta delimitado ni identificado el
lugar, se encontraron platos para consumir alimentos en la zona de lavado de Ia sala proceso.
No presentan programa, procedimientos, ni analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) scbre
manejo y calidad del agua. Tienen probador de cloro pero no se realiza el control. No cuenta
con sistema trampas de grasas y/o sélidos. No se han caracterizados los residuos peligrosos y
su manejo. No realizan inspeccion periddica de |as areas, se encontré en deficiente estado de
limpieza. No cuenta con vestier ni casilleros. No cuenta con sistema para la limpieza del
calzado al circular hacia las zonas de proceso. Faltan avisos alusivos a la necesidad de lavarse
‘as manos después de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad v reforzar los de practicas
higiénicas. No presenta reconocimiento medico a manipuladores y operarios (certificado medico
de aptitud para manipular alimentos). por lo menos una vez al afio. Algunos operarios salen de
la fabrica con ropa, debido a gue no tienen uniformes, No presenta plan de capacitacién
continuo y permanente en manipulacion de alimentos, debe contener al menos: metodologia,
duracion de 10 horas, cronograma y temas especificos, evaluacion y manejo personal nuevo y
antiguo, debe ser responsabilidad del profesional o técnico capacitado. Las capacitaciones
realizadas no esta documentadas ni cuentan con registros. No tiene avisos alusivos a la
obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas higiénicas, no hay informacion de
como se realiza la limpieza del calzado.
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ABl mismo, Se observan practicas inadecuadas como lavado de loza con jabon lavaloza con
aioma en zona de proceso, no contar con dotaciéon completa de uniforme para el personal,
deficiente limpieza de estas areas. Ninguna luminaria tiene proteccién. Falta ventilacion en Ia
zpna de coccion donde los residentes de la combustién de la lefia, parte salen hacia la saia de
pfoceso y parte se dirigen hasta la chimenea. Falta informacion de lotes y fechas de
vencimiento de materias primas y auditivos, no se tienen trazabilidad del proceso ni lotes ni a
quien se entrego el producto. No se lleva control de entrada salida y rotacion de los preductos.
Iio cuentan con sitio o recipiente para las devoluciones de los clientes, no presenta
procedimientos ni se llevan registros. No presenta manuales, catalogos, guias o instrucciones
erscritas sobre equipos y procedimientos requeridos para elaborar los productos. No cuenta con
planes de muestreo ni se han realizado analisis de laboratorio. No se puede evidenciar que
cuenta con los servicios de un profesional o técnico capacitado. Alguna conexiones eiéctricas
iiseguras, cables con cinta no canalizadas, No existen manuales de procedimiento para
servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo) en proceso de actualizacién. No se tiene
Jrograma y procedimientos escritos de calibracién de equipos e instrumentos de medicién. No
¢uentan con los servicios de un laboratorio. La puerta para ingreso del personal no es a nivel
dei piso Se observa ingreso hacia la vivienda a través de una puerta por el pasillo donde
ingresa el personal y otro acceso a vivienda por medio de una puerta subiendo hacia un
segundo nivel. Se evidencian costales de fibra para reciclaje en area de materia prima donde
también se guarda el producto terminado para su reposo.

De igual manera, Solo cuenta con lavamanos del bafio, en la zona de proceso hay un lava
tensilios que se usa para lavado de manos; ninguno de estos sistemas es de accionamiento
Qo manual. Se evidencian platos para el consumo de alimentos en el lava utensilios en area de
broceso. Se hace uso de agitadores en material no sanitario (madera). Una vez envasado el
manjar blanco se deja en reposo en el pasillo de circulacion, es decir no hay sitio establecido
para esta actividad. No cuentan con equipos de medicién ni se registran las variables de
proceso ni se registran los insumos ni sus lotes. Tiene procedimientos escritos para contro! de
Calidad de materias primas e insumos, pero los mismos son generales y no especifica los
controles de la leche de acuerdo con el decreto 616 de 2008. No se realizan todos los controles
de calidad de la recepcion de la leche, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 25 del decreto
616 de 2006. Se realiza inspeccién de envases que no se registra. Cuenta con balanzas, pero
no se llevan registros de peso, no se realiza el control de temperatura, entre otras deficiencias
que claramente ponen en riesgo la salud publica, como bien juridico tutelado por este instituto.

Se evidencia también protocolo de rotulado de alimentos del 10 y 12 de octubre de 20186,
realizado al producto "MANJAR BLANCO LA REINA MANJAR BLANCO TRADICIONAL,
PRESENTACION DE 250 G EMPAQUE DE MATE Y PELICULA DE POLIPROPILENO
BIORIENTADQO" (Folios 9 y 10), en donde se encontraron las siguientes inconsistencias:

No declara el nombre como fue otorgado en el registro sanitario.
El contenido neto no se declara en unidades del sistema internacional, declara "grs".

Sin embargo pese a existir los incumplimientos para la fecha de la visita, y ser evidenciados por
los profesionales de este instituto, el cargo que hacia referencia a estos incumplimientos debié
desestimarse, ya que como ut supra se indico, en dicho cargo se hizo referencia a un producto
diferente.

En consecuencia con la situacidn sanitaria encontrada y con el fin de mitigar cualguier pesible
riesgo en la salud publica, los profesionales del Instituto el 19 de mayo de 2016, procedieron
con la aplicaciéon de una medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL, dada la situacidn sanitaria encontrada a fin de evitar un perjuicio inminente e
irremediable al bien juridico tutelado.
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Los incumplimientos a las condiciones sanitarias requeridas para la fabricacion de alimentos
que fueron encontrados en las visitas de inspeccién, vigilancia y control sanitario derivaron
consecuencialmente en la aplicacion de una medida sanitaria inmediata de conformidad con el
articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, en concordancia con el articulo 576 de la Ley 9 de
1979.

Resolucién 2674 de 2013;

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podrén adoptar medidas
de seguridad & impener las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en |a
Ley 09 de 1979, siguiendc el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 v las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Por su parte ta Ley 9 de 1979 dispone

Articulo 576°- Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger fa salud
pliblica, las siguientes:

Clausura temporal del establecimiento, que podrd ser total o parcial;

La suspensitn parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

Le destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y

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

san oo

Posteriormente, e! Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del iInstituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado
MANJAR BLANCO LA REINA, propiedad de la sefiora MARIANA REINA BORRERO
identificada con ceédula de ciudadania No. 29.005.802, dentro de las cuales se encuentra acta
de control sanitario del 02 y 03 de noviembre de 2016, en donde se resolvio emitir concepto
FAVORABLE CON OBSERVACIONES (Folios 16 a 22) y protocolo de rotulado de alimentos de
02 vy 03 de noviembre de 2016, realizado ai producto MANJAR BLANCO LA REINA,
PRESENTACION DE 250 G EMPAQUE DE MATE Y PELICULA DE POLIPROPILENO
BIORIENTADO (Folio 23 y 24), en donde todos sus item fueron calificados con el numero 2, el
cual significa cumple.

Consecuencia de la diligencia referida en precedencia, a folio 25 del expediente se evidencia
que profesionales del INVIMA mediante acta de fecha 2 y 3 de noviembre de 2016, resolvieron
levantar la medida sanitaria consistente en: CLAUSURA TEMPORAL TOTAL impuesta en las
instalaciones del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA,
propiedad de la sefiora MARIANA REINA BORRERQ identificada con cédula de ciudadania
No. 29.005.802, motivados en el cumplimiento de las causales de la situacidn sanitaria
encontrada que ocasionaron {a toma de la medida sanitaria en mencion.

Por su parte como quiera que no fueron aportados los resultados de laboratorio para la época

de la medida, estos se excluiran de las pruebas decretadas, y por lo tanto no se hara ninguna
consideracion al respecto.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso. se infiere la responsabilidad de {a sefiora
MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29 005.802 en calidad
de propietaria del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA, por
el incumplimiento a la normatividad sanitaria de alimentos, generando un riesgo en la salud
publica de los consumidores, pruebas que obran en el expediente, y que permiten confirmar la
ocurrencia de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias investigadas, lo que
implica que sera objeto de sancién.
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ALEGATOS

—

a sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802,
resento escrito de alegatos de conclusion mediante escrito radicado con el No. 20191082002
e fecha 05 de mayo de 2019, (folios 66 y 67}, en el cual manifestd lo siguiente:

(o Niye]

Dentro def proceso de la referencia se ha logrado establecer que s bien manjar blanco ia reina fue
objeto de medida sanitaria, tras concepto desfavorable, esta fue por primera y Unica vez en el
tiempo que se lleva fabricando dulce de leche, la medida no obedecié a una conducta dolosa con
intencion de transgredir la norma, pus siempre se ha contado con un registro sanitario, ahora bien o
mas importante es que las observaciones fueron subsanadas en menos de un (1) mes, puesto que
los funcionarios del INVIMA levantaron la medida sanitaria, en noviembre de 20186, situacion que se
prueba con los documentos allegados con los descargos evidenciando con elio que la planta acato
las observaciones dejadas en ef acta de IVC, razén por la que se solicita al despacho, se tenga en
cuenta al momento de la calificacion del proceso sancionatorio, valorando el esfuerzo demastrado
con el cumplimientc de la norma sanitaria y compromiso con nuestros clientes de producir y
comercializar un producto inocuo.

se ruego respetuosamente al despacho, tenga en cuanta que a pesar de la medida sanitaria, nunca
se ha puesto en riesgo la saiud y vida de las personas que consumen nuesltre producto,

Ahara bien, el hecho de habernos suspendido las actividades durante el tiempo cercano a 20 dias
mientras que en la planta se ajustaban las observaciones dejadas en el acta MSS de alguna

manera fue una sancion, dando el instituto aplicacion a lo establecido en el Atr 577 de la ley 9 de
1879,

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

e) Cierre temporal.

Aunado a lo anterior, nunca antes ni posterior a la medida de octubre de 2016 se habia incumplido
fa norma, razon por la que respetuosamente solicito a su despacho para gue la calificacion de este
proceso sea con una amonestacion un lamado de atencién conforme lo establece la norma antes
referida y como lo regula el Articulo 68 del Decreto 219 de 1998, esta ultima norma en sus articuios
63 y 64 también establecié las circunstancias atenuantes y agravantes de los establecimientos
vigilados por el INVIMA, circunstancias agravantes en las que manjar blancc la reina nunca ha
estado inmersa y circunstancias atenuantes que mi establecimientoc ha cumplido a cabalidad.

ANALISIS DE ALEGATOS

El Despacho procede a realizar el analisis del escrito presentado por la sefiora MARIANA
REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802, dentro del proceso
de la referencia, con el fin de garantizar el debido proceso establecido en nuestro ordenamiento
juridico y de esta manera establecer si existe responsabilidad sanitaria y emitir 1a calificacion
correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

La investigada solicita ser sancionada con amonestacion, teniendo en cuenta que el cierre del
establecimiento trajo consecuencias en el curso de sus negocios, interpretando erréneamente
que dicho cierre ya se considera una sancion.

Frente a esta situacion debe tener en cuenta que, si bien este Instituto impuso una medida
sanitaria de seguridad, se resalta que la misma tiene evidentemente un CARACTER
PREVENTIVO conforme se observa en el acta de aplicacion de la misma vista a folios 11y 12,
en la cual se consigna que dadas las condiciones sanitarias encontradas y los multiples
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requerimientes hechos para su funcionamiento en condiciones sanitarias adecuadas, este
Instituto se encontraba en ia obligacion de tomar las medidas sanitarias de seguridad
correspondientes para evitar un dafio a la salud publica.

En todo caso, la medida sanitaria de seguridad tiene un caracter preventivo y es de inmediata
ejecucian, con el objeto de mitigar el riesgo y la materializacién del dafo a la salud publica; por
lo tanto, no excluye la aplicacién de la sancién frente a los hechos gue queden probados en un
proceso sancionatorio, por los cuales el infractor se hace acreedor a esta.

Ahora y en este mismo sentido, es importante traer a colacién lo establecido en el articulo 576
de la Ley 9 de 1979, que sefiala:

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

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

La suspension parcial o total de frabajos o de servicios,;

Ef decomiso de objetos y productos;

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

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

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucién, tendran
cardcter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a gue haya
lugar.” (subraya fuera de texto)

Con lo anterior, no puede llegarse bajo ningun camino de razonamiento iogico a la afirmacion
dada, en cuanto a "habernos suspendido actividades {...) de alguna manera fue una sancion” lo
que implicaria ser sancionado dos veces por el mismo hecho, en violacion del principio de non
pis in idem, cuando la situacion que pretende conservar bajo tal principio, constituye ¢laramente
una ilegalidad o situaciéon andmala frente a lo ordenado de manera expresa por la norma, de
esta forma mal haria este Instituto en permitir la subsistencia de tal contravencion, pues
claramente es el INVIMA la entidad competente para resguardar el bien juridico protegido y asi
evitar y/o prevenir su incumplimiento; luego entonces no puede entenderse que se de aplicacion
0 siquiera se solicite la materializacién y proteccion de tal principio, frente a una situacién que
por si misma se encuentra fuera de la Ley.

Por lo anterior este argumento planteado no es de recibo para el Despacho, en razén a que la
imposicién y levantamiento de medidas sanitarias de seguridad tienen caracter preventivo y no
excluyen la sancién que dentro del proceso sancionatorio se llegue a imponer.

Teniendo en cuenta que los argumentos restantes contenidos en el escrito de alegatos, son
similares a los triados en el escrito de descargos, en lo relacionado con estos debe estarse a lo
alli analizado, a efectos de resolver los argumentos citados en el escrito de alegatos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articuio 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con fa Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo estabtecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de
2013, Resolucion 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011,
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En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
eptablecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
cprrectivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
ds demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

e

or lo anterior y de acuerdo con [a informacidn que obra en el expediente, este Despacho
estima pertinente precisar que, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los
procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo

umano. Son una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacion de

jiimentos y enfermedades.

ambién, son consideradas las (BPM)', como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 1997). Es por ello que se debe cumplir y garantizar que
Ibs alimentos fabricados, no causaran dafio al consumidor cuando se preparen y/o consuman
de acuerdo con el uso a que se destinan y con eso evitar las enfermedades que se transmiten a
través de los alimentos.

J\unque la gran mayoria de requisitos que se deben reunir para poder obtener un registro
Jk;anitario son técnicos, también hay legales, que sirven para gue la autoridad pueda definir en

sabeza de quién va a estar la titularidad del registro sanitario, el importador y el fabricante del
roducto.

lEs de reiterar que quien tiene un establecimiento de comercio como el del investigado, en el
Cual se desarrollen actividades sujetas a vigilancia por parte de las autoridades que garantizan
/ protegen la salud publica, estd obligado a cumplir todos los requisitos que demandan las
normas sanitarias, porque de ello depende la calidad e inocuidad de los productos vy
Consecuentemente, la salud de los consumidores.

Acorde a lo planteado por la Organizacion Mundial de 1a Salud?, ta Salud Publica “es la ciencia y
el arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el
esfuerzo organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en
general se encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad "
Gestion en la que no solamente participa el INVIMA como derivacién sociai erganizada, sino
también los fabricantes de alimentos, al cumplir con la normatividad sanitaria referente a las
Buenas Practicas de Manufactura y la inocuidad de los alimentos, toda vez que el bien
salvaguardado es el de la salud publica, en donde se deben establecer prioridades y desarrollar
los programas y planes que permitan responder a dichas necesidades.

Aunado a lo expuesto, este Instituto a través de sus dependencias busca fortalecer y hacer un
control integro en todas las fases de la cadena alimentaria, asegurando la inocuidad y aptitud
de cada alimento, sobre todo, en los aspectos e irregularidades que las empresas, fabricas y
establecimientos de comercio, estdn cometiendo en la produccién primaria de productos
alimenticios que van destinados finalmente a un consumidor, que ha depositado toda la
confianza en los fabricantes y distribuidores del producto, presumiendo que lo que estan
consumiendo o van a consumir, es de la mejor calidad, y ha sido fabricado o producido en las
mejores condiciones de higiene, limpieza, manipulacién y calidad.

! hitp:/ivector ucaldas.edu.co/downloads/Vector2_4.pdf
2 hitp ffwww.wha intfes/
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De esta manera, compete a las organizaciones, fabricas, instituciones y establecimientos,
propender por !a aplicacion de las buenas practicas de manufactura y las normas sanitarias
vigentes, brindando asi alimentos con la calidad nutricional e inocuidad exigida; el Ministerio de
Salud y Proteccion Social se ha pronunciado al respecto indicando:

‘La inocuidad de los alimentos puede definirse como el conjunto de condiciones y medidas
necesarias durante la produccién, almacenamiento, distribucién y preparacion de los alimentos
para asegurar que, una vez ingeridos no representen un riesgo apreciable para la salud. No se
puede prescindir de la inocuidad de un alimento al examinar la calidad, dado que la inocuidad es
un aspecto de fa calidad.

Todas las personas lienen derecho a que los alimentos que consumen sean inocuos. Es decir
que no contengan agentes fisicos, quimicos o bioldgicos en niveles o de naturaleza fal, que
pongan en peligro su salud. De esta manera se concibe que la inccuidad como un atributo
fundamental de la calidad.

En los altimos decenics, ha habido una sensibilizacion creciente acerca de la importancia de un
enfoque mullidisciplinario que abarque toda la cadena alimentaria, puesto que, muchos de los
problemas de inocuidad de los alimentos tienen su origen en la produccion primaria.

La inocuidad de los alimentos como un atributo fundamental de la calidad, se genera en la
produccidn primaria es decir en la finca y se transfiere a otras fases de la cadena alimentaria
como el procesamiento, el empaque, ef transporte, la comercializacién y adn la preparacion del
producto y su consumo.

Para cumplir con un control integral de la inocuidad de los alimentos a lo largo de las cadenas
productivas se ha denominado de manera genérica la expresion: “de la granja y el mar a la
mesa”.

La inocuidad en dichas cadenas agroalimentarias, se considera una responsabiiidad conjunta del
gobierno, la industria y los consumidores, el gobierno cumple la funcién de eje de esta relacién al
crear las condiciones ambientales y el marco normativo necesarios para reqular las actividades
de la industria alimentaria en el plenc interés de productores y consumidores.

Los productcres de alimentos por su parte son responsables de aplicar y cumplir las directrices
dadas por fos organismos de control/lgubernamentales, y de la aplicacion de sisternas de
aseguramiento de la calidad que garanticen la inocuidad de los alimentos.

Los transportadores de alimentos tiene la responsabilidad de seguir las directrices que dicte el
gobierno para mantener y preservar las condiciones establecidas para los alimentos mientras
estos estén en su poder con destine al comercializador ¢ consumidor final.

Los comercializadores de alimentos cumplen con la importante funcién de preservar fas
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distribucién, ademés de aplicar, para

algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de ios
mismos.

Los consumidores como eslabén final de fa cadena tienen como responsabilidad velar que su
preservacion y/o almacenamiento, y preparacion sean idéneos para que el alimento adquirido no
sea perjudicial. Ademds, deben velar por denunciar faltas cbservadas en cualquiera de las etapas
de la cadena, Todos somos consumidores™

La Organizacion de la Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAQ), se ha
pronunciado en el siguiente sentido:

* Ministerio de Salud y Proteccién Sccial. 10 de Noviembre de 2016. <www.minsalud. gov.co/salud/Documents/general-temp-
JOLASE20INOCUIDAD % 20DE % 20ALIMENTOS % 20Y% 205U % 201MPCRTANCIA% 20EN% 20LA% 20CADENA % 20AGROALIMENT
ARIA.pdf>
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‘La inocuidad de los alimentos es sdlo una parte de un conjunto mas amplio de cuestiones que
no se limitan a cémo evitar la presencia de patégenos biolégicos, sustancias quimicas téxicas ¥
otros peligros transmitidos por alimentos. En Ia actualidad, los consumidores de los paises
desarrolfados esperan recibir algo més que unos alimentos inocuos. Esperan recibir unos
alimentos que satisfagan sus necesidades nutricionales, que sean saludables y sabrosos ¥ que
se produzcan de forma ética, respetando el medio ambiente ¥ la salud y el bienestar de fos
animales. En los paises en desarrolfo, por ef contrario, los motivos de preocupacion son, entre
ofros, fa disponibilidad de alimentos nutritivos y el acceso a elios durante todo el afo a unos
precios relativamente bajos. Como se reafirmé en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacién de
1996, ef accesc a unos alimentos inccuos y nutritivos es un derecho de todas las personas. El
suministro de alimentos inocuos y nutritivos esta intimamente relacionado con la seguridad
alimentaria. Constituye una base eficaz para la mitigacion de la pobreza y el desarrolio social ¥
economico, al tiempo que ofrece nuevas oportunidades de comercic y amplia las existentes.
Sin embargo, garantizar la inocuidad de los alimentos tiene un costo, y unas exigencias
excesivas a ese respecto puede imponer limitaciones a Jos sistemas de produccién,
almacenamiento y distribucién que tal vez se traduzean en obstéculos al cornercio o impidan la
competitividad.

Todas fas partes interesadas en el sistema alimentario, entre las que se incluyen quienes
producen, transforman o manipulan alimentos, desde su produccién hasta su almacenamiento
y su consumo final, comparten la responsabilidad de asegurar unos alimentos inocuos y
nutritivos a lo largo de la cadena alimentaria. Esta responsabilided entrafia también una
interaccién de instituciones cientfficas, organismos juridicos y reglamentarios y agentes
sociales y econémicos, tanto a nivel nacional como mundial. El desafio consiste en crear unos
sistemas alimentarios integrales que garanticen la participacion y el compromiso a largo plazo
de todos los interesados para lograr que el resultado sea el suministro de alimenfos.”

Aunado a lo anterior, se aclara que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacion de alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcion
alguna, al cumplimiento de la Resolucion 2674 de 2013 y demas normas que deriven de esta,
jue es el marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo ef cual esta entidad vigila,
nspecciona y controla [a fabricacién de los alimentos para su inocuidad, envase, etiquetado y/o
rotutado de los mismos, por ende se explica que si bien es cierto puede no existir riesgo actual
0 inminente que ponga en peligro la salud como bien publico a tutelar por la norma sanitaria,
pero en cualquier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este Instituto,
se debe indicar que la mencionada norma establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, tiene la obligacién y como fundamento de su funcién, realizar todo tipo de accion
de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud como
interés publico a guardar la administracion.

Finalmente y en relacién al riesgo sanitario al que fue expuesto la salud publica, debe indicarse
que la fijacién de parametros técnicos en las normas, siempre van precedidos de estudios
técnicos que justifican tales previsiones, con el objetive de mantener la inocuidad del producto.
De esta forma, debe tenerse en cuenta que en el desarrolio de la actividad chjeto de vigilancia,
y los efectos que pueda generar el gjercicio de la vigilancia sanitaria, la imposicién de una
medida sanitaria de seguridad asi como el gjercicio del poder sancionatorio del Estado, 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 Ia
Ley 9° de 1979: "Articulo 594. La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597 La
presente y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”,
con lo cual no es posible que ia actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la
funcion publica, y en consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y
subordinacion a la proteccién de la salud como bien de interés publico en todo momento.
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En el presente caso el dafio generado es la violacion a la normatividad, generandoe con la
conducta un riesgo para el bien juridico tutelado, que segun el material probatorio analizado y la
normatividad aplicable, es claro que el riesgo generado para la salud publica como hien
juridicamente tutelado, atiende el enfoque de riesgo de las actividades de inspeccidn, vigilancia
y control sanitario, establecido mediante Resolucién 1229 de 2013, la cual sefala:

"Articulo 7. Inspeccién, vigilancia y control sanitario. Funcién esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en el
proceso sistemalico y constante de verificacion de estandares de calidad e inocuidad, monitoreo
de efectos en salud y acciones de intervencion en las cadenas productivas, orientadas a eliminar
o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de
bienes y servicios.

Articulo 8. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. £Es el mapa conceptual que
establece el conjunto de elementos propios v dimensiones del ser y quehacer de la funcién
esencial de inspeccion, vigilancia y controf sanitario en el contexto de la seguridad sanitaria, los
cuales se configuran como una estructura sistémica de maltiples organismos integrados con
sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de riesgc y de promocion del
aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes vy servicios de
uso y consumo humano. El modelo representa el esquema o marco de referencia para la
adminisiracion de gestion de riesgos sanitarios basados en procesos.

De lo cual se desprende que el dafio relativo a la conducta y/o en nuestro caso el riesgo
generado, debe entenderse en el marco de la gestion de riesgo asociado al consumo y/o uso de
productos competencia de este Instituto, evidenciandose en los hechos objeto de investigacion
como la "Contingencia o proximidad de un dafic" * del bien juridico tutelado, traducido en el
desarrollo de actividades de fabricacidn y/o procesamiento de productos sin el cumplimiento de
los requisitos sanitarios exigidos, lo cual constituye el dafio y/o riesgo de la conducta
propiamente dicho, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccién de la saiud
publica, la cual se realiza mediante la gestidn del riesgo asociado al consumo y/o uso de los
productos objeto de su competencia, dado que en materia de salud pUblica con la gestion del
riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio alguno, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico lo que convierte a la conducta probada como reprochable.

En este orden de ideas, en cuanto a los efectos que pueda generar el ejercicio o desarrollo de
la funcion legal encomendada a esta entidad de proteccién de la salud pUblica, es menester
precisar que el INVIMA debe velar por et cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de
evitar que se genere riesgo a la salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y
facultades para ello, y no es posible que la aplicacion de dichas normas sea influenciada por las
condiciones de modo, tiempo o lugar que rodean a determinado sujeto de derecho, pues mal
haria este Despacho en realizar discriminaciones de tipo positivo o negativo en cuanto al
cumplimiento de las normas se refiere, pues si ta ley no realiza ninguna distincién no debe
quien la aplica realizarla, pues tal evento estaria en contravia del principio de legalidad, defensa
y debido proceso, asi por el contrario, la aplicacién y cumplimento de la norma sanitaria debe
ser cabal y ajustado a las condiciones alli indicadas, con lo cual es ldgico que las circunstancias
particulares que rodean la aplicaciéon de la norma, deben encontrarse en cumplimientc y
subordinacion a la proteccién de la salud como bien de interés publico, sin justificar el

incumplimiento de la norma en simple desconocimiento o circunstancias particulares
especiales.

En conclusién, dichas exigencias sanitarias normativas persiguen el fin propio de la norma, esto
es, protege la salud como bien de interés publico y el mismo no puede ser inferior al interés y
condiciones particulares de cualquier investigado. Audn con ello, debe tener presente el
solicitante que !'as exigencias de |la norma sanitaria no se refieren solo a producciones a gran

! Diccionario de la Real Academia de {a Lengua Espafiola Online http.//lema.rae es/drae/srv/search?id=cO4ELOKYs2x5eX0gQAP
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eiscala, sino por el contrario, también deben ser tenidas en cuenta en empresas de micro,
pequena y mediana escata. Resaltando también, que no puede permitirse la existencia de una
slituacién sanitaria contraria a las normas y no actuar frente a ello, en garantia del derecho al
ttabajo, pues no puede esta autoridad pasar por alto una situacién sanitaria que atenta contra ia

salud publica la cual pretende guardarse en un derecho legitimo.

De esta forma, se debe sefialar que las actas de vigilancia levantadas por funcionarios de este
Ipstituto, cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y fueron
ihcorporadas al presente proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de
iEvestigacic’m. Dichos documentos son de caracter publico, los cuales gozan de presuncién de
legalidad, realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus iabores de
iNspeccién, 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,
la cual se realiza mediante la gestién del riesgo asociado al consumo y/0 uso de |los productos
ebjeto de su competencia, sin que sea condicién necesaria para sancionar, la ocurrencia de un
gafio cierto y probado, pues en materia de salud publica mediante la gestion del riesgo, se
pretende evitar la materializacion de dario alguno que en muchos casos puede ser irreversible e
i
f

hclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta
probada como antijuridica.

Asi las cosas, corresponde a este Instituto proteger la salud de ios consumidores de los
roductos procesados en dichas instalaciones, con mayor rigurosidad si dichos productes son
iatalogados de mayor riesgo en salud publica, como es el caso de la leche y sus derivados gue
or sus caracteristicas de composicién, especialmente en sus contenidos de nutrientes, Aw
actividad acuosa y pH, favorece el crecimiento microbiano y por consiguiente cualquier
deficiencia en su proceso, manipulacion, conservacion, transporte, distribucion v
somercializacion, puede ocasionar trastornos a la salud del consumidor. En efecto:

"Son diversos los agentes patégenos para el ser humano que pueden enconirarse en la leche o en
los productos lacteos, tanto quimicos como biologicos. Como en la mayoria de los alimenics, los
mas frecuentes son los agentes bioldgicos, baclterias principalmente, aunqgue también existe la
posibilidad de encontrar virus o pardsitos. Se considera gue la aplicacion de tratamientos térmicos,
como la pasteurizacion, suele ser una forma eficaz de control de estos peligros cuando provienen
de la leche empleada como materia prima. No obstante, unas malas précticas de fabricacion,
principalmente en productos cuyo proceso de elaboracion incluye etapas de manipulacion o de
procesado posteriores al fratamiento térmico (por ejemplo el queso o la leche en polvo), pueden
facilitar una contaminacion cruzada o la incorporacién de patégenos de origen ambiental.

Aun asi, la eficacia de los tratamientos térmicos tal como se aplican en la actualidad ha sido
tambien cuestionada por algunos estudios en los itimos afos, sugiriéndose la necesidad de
revisar los parametros a partir de los cuales se calcula la intensidad de su aplicacion. Otro punto
importante que debe considerarse es que algunas variedades de queso se elaboran a partir de
leche cruda para mantener unas caracteristicas organolepticas determinadas que los hacen muy
apreciados, pero esta practica incrementa el riesgo. '

De lo trascrito, resulta claro que las conductas contraventoras de la normatividad sanitaria
imputadas, representaron un elevado riesgo para la salud publica.

Es asi que este Despacho encuentra que la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada
con cédula de ciudadania No. 29.005.802 en calidad de propietaria del establecimiento de
comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA, infringié la normatividad sanitaria, al no
cumplir con las buenas practicas de manufactura (BPM) especificamente ias relacionadas con
control y aseguramiento de la calidad, en consecuencia, incumplic con su COmMpromiso
fundamental de fabricar atimentos seguros, de calidad e inocuos, poniendo con su actuar, en

3 http:llmmw.consumer.es.’seguridad-alimentariaiciencia-y-tecnologial2004.'08.'1 1/13957 php#sthash.6C98nhla.dpuf
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riesgo la salud de los consumidores, situacion que fue evidenciada en los documentos que
soportan las diligencias de inspeccion, vigilancia y control, realizadas por profesionales de este
Instituto, en especial las disposiciones establecidas en la resolucion 2674 de 2013, que sefala:

Cicing Principal;
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Articulo 1°. Objeto. La presente resolucidn tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir fas personas naturales y/o juridicas que efjercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud pabiica, con el fin de proteger la vida vy fa salud
de fas personas.

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, ltransporte, distribucion,
importacicn, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentas,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicic de las actividades de inspeccién, vigilancia y controf
que eferzan sobre la fabricacidon, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo
humanc y materias primas para alimentos.

Articulo 3°, Definiciones. Para efectos de la presente resolucion adéptense las siguientes
definiciones:

ACTIVIDAD ACUOSA (Awj). Es la cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y proliferacion de microorganismos.

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolio de los procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan alguncs comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. £l Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de los
seis (6) meses siguientes a la publicacién de la presente resolucién, propondra al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacién de alimentos para consumo humano, para lo cual tendré
en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién de alimentos, se
cefliran a los principios de las Buenas Précticas de Manufactura contempladas en la presente
resolucion.

Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion ¥ expendio
de alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:
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2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

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

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

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especiaimente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un édrea adecuada para el consumo de alimentos y
descanso del personal que labora en el establecimiento.

5.2. Los residuos sdlidos deben ser removidos frecuentemente de las &reas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacién de malos olores, el refugio y alimentc de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, rosdores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigenies.

5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas
de & operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracitn o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este propésito.

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

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las areas de elaboracion de
los productos objeto de fa presente resolucion deben cumplir con los siquientes requisitos de
disefio y construccion.

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
volumenes maximos generados por ef establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sdlidos, deben estar
disefiadas de forma que permitan su limpieza.

7.3. Las lamparas, accesorios y ofros medios de iluminacién del establecimiento deben ser del tipc
de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en general,
contar con una iluminacion uniforme que no altere los colores naturales.

8.1. Las areas de elaboracion poseeran sistemas de ventilacion directa o indirecta, los cuales no
deben crear condiciones que contribuyan a la contaminacion de estas 0 a la incomodidad del
personal. La ventilacién debe ser adecuada para prevenir la condensacion del vapor, poivo y
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facilitar la remocion def calor. Las aberturas para circulacién del aire estaran protegidas con mallas
antiinsectos de material no corrosivo y seran facilmente removibles para su limpieza y reparacion.

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas.

1. Los equipos y utensilios empleados en el manegjo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al usc y a la corrosion, asi como a la utilizacion frecuente de los agentes de
limpieza y desinfeccidn.

Articulo 10. Condiciones de instalacién y funcionamiento. Los equipos y utensilios requerirdn
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segin la secuencia logica del proceso
tecnoldgico, desde la recepcion de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado 3%
embalaje del producto terminado.

2. La distancia entre los equipcs y las paredes perimelrales, columnas u ofros elementos de la
edificacién, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccidn, mantenimiento, limpieza y desinfeccién.

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para fograr la inocuidad del alimento, deben
estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicidn y registro de las
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de muestras de!
alimento y materias primas.

Articulo 11. Estado de salud. E/ personal manipulador de alimentos debe cumplir con flos
sigutentes requisifcs:

1. Contar con una certificacion médica en Ia cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al perscnal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento medico, por lo menos una vez al afo.

Articulo 13. Plan de capacitacion. Ei plan de capacitacion debe contener, al menos, Jos
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir,
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempeiio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento Ia
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 1° Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estralégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

Articulo 14. Précticas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulader de alimentos
debe adoptar las précticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

3. Ef manipulador de alimentes no podra salir e ingresar al establecimienta con la vestimenta de
trabajo.

11. No esta permitido comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como tampaco furmar o
escupir en las dreas donde se manipulen alimentos.

13, Los manipuladores no deben sentarse, acostarse, inclinarse o similares en el pasto, andenes o
lugares donde la ropa de trabajo pueda contaminarse.
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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 los siguientes requisitos:

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a anélisis de laboratorio cuando asf se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de fa persona natural o

juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumos.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir Jos siguientes requisitos:

2, &l material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccién apropiada contra
la contaminacién.

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

Articulo 18, Fabricacion. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Tedo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de iimpieza y conservacion y
con fos controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion. tales como congelacicn,
deshidratacién, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asequrando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura v otros faclores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

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

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operacicnes de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con 108 siguientes requisitos:

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

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

Articulo 20. Prevencién de la contaminacion cruzada. Con el propésito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir fos siguientes requisitos: '
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6 Cuando sea requerido, se deben implementar filiros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccicn de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y confaminacion, efc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contamninacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
y desinfeccién de mancs de ios operarios al ingreso de la sala de proceso ¢ de manipulacion de
los productos.

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

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 obfencion de materias primas e insumos, hasta la
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspecfos:

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instruccicnes, gulas y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos v 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, distribucién, métodos y procedimienios
de faboratorio.

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

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, efaboren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con o dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma que /a
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idoneo en las areas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargc el programa de capacitacién del
personal manipulador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimientc de que trata esta resolucion deben garantizar Ia confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicion,
que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas
debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Esle plan
debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minimo 1os procedimientos, cronogramas, registros, fistas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:
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1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ufilizadas, asi
como fas conceniraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccién.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata /a
presente resolucion deben tener documentade el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién: mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoguimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

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

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa periodicamente dé salida a productos y
materiales indtiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren deniro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o depdsito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se lisvard un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y fa cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicién de la
autoridad sanitaria competente. .

Cvidenciada la responsabilidad dei investigado en los hechos probados, previo a establecer el
ipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios respecto a la graduacion de las
Sanciones contenidos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, el cual sefiala:

“Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Sajvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
fos siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Dafic o peligro generado a los interases juridicos tutsfados.

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccién.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para occuftar la infraccion
U ocuitar sus efectos.

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

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

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

Para la presente decision se analizaran cada uno de los anteriores criterios para la respectiva
graduacion de la sancion, respecto de las conductas presentadas:

Daro o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se generd un dafio, pero si genero un peligro al incumplir con las disposiciones sanitarias gue
inciden en la salud individual o colectiva; razén por la cual profesionales del Instituto aplicaron
medida sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO,
dadas las condiciones sanitarias deficientes evidenciadas.
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Dentro de las diligencias, no se observa gue la investigada haya obtenide beneficic econémico
para si 0 para un tercero, como consecuencia de fa infraccion a la normatividad sanitaria
encontrada.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatcrios del
Instituto, se encontrd que la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de
ciudadania No. 29.005.802, no ha sido sancionada con anterioridad, por lo cual no es
reincidente en la comision de la infraccion.

Respecto al numeral cuaro, 1a resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre.

En cuanto al numeral quinto, no se observa que la sefiora MARIANA REINA BORRERO
identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802, haya utilizado medios fraudulentos o
intentara ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o
sus efectos.

De acuerdo a lo sefialade en el numeral sexto, obra en el expediente prueba de que la sefiora
MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802,
posteriormente atendio los deberes y/o busco aplicar las normas legales pertinentes ya gue se
observa en Acta de levantamiento de medida sanitaria de! 02 y 03 de noviembre de 2016
(Fotios 25) que se subsanaron los incumplimientos evidenciados en la visita realizada el dia 12
de octubre de 2018.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no obra en el expediente pruebas que demuestren
esta situacion.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes det decreto de pruebas
observamos que es aplicable, en razdén a que la sefiora MARIANA REINA BORRERO
ldentificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802, aceptd expresamente la infraccion antes
de proferirse el auto de pruebas No. 2019003875 del 9 de abril de 2019, dentro del proceso
sancionatorio No. 201605117,

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sefora
MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802, en calidad
de propietaria del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA REINA es
responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la
salud publica de las personas consumian los derivados lacteos, (alimentos que son
considerados de mayor riesgo para la salud publica), gue fabricaba sin cumplir con las buenas
practicas de manufactura de alimentos requeridos por la normatividad.

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de QUINIENTOS (500) salarios minimos diarios tegales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de |a presente providencia. Decision que se toma teniendo en cuenta 10s criterios
de graduacion de la sancién sefialados, asi como atendiendo la proporcionalidad y necesidad
de la sancidn como principios rectores de la actividad punitiva deil Estado, encontrandose
facultado este Instituto por el articulo 577 de la Ley 9 de 1979, para imponer sancicnes mas
altas, pero de acuerdo a lo indiciado, fijar la naturaleza y valor de la multa como se establecio.

CALIFICACION DE LA FALTA
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117

B senora MARIANA REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005 802,
N calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado MANJAR BLANCO LA
EINA, infringié la normatividad sanitaria de alimentos al-

 Fabricar y/o procesar productos lacteos, tales como dulce de leche {(manjar blanco), cortado
de leche; sin cefiirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en la
ormatividad sanitaria vigente para la fecha de la visita, especialmente por:

No tienen establecido una zona para consumo de alimentos por parte de los operarios,
hay sillas y mesa pero no esta delimitado ni identificado el lugar, se encontraron platos
para consumir alimentos en la zona de lavado de la sala proceso. Contrariando lo
establecido en el numeral 2.8 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

No presentan programa, procedimientos, ni analisis (fisicoguimicos y microbiolégicos)
sobre manejo y calidad del agua. Tienen probador de cloro pero no se realiza el control.
Contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de |a Resoclucion 2674 de
2013.

No cuenta con sistema trampas de grasas y/o sdlidos. Contrariando lo establecido en el
numeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se han caracterizados los residuos peligrosos y su manejo. Contrariando lo
establecido en el numeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No realizan inspeccion periddica de las areas, se encontré en deficiente estado de
limpieza. Contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de Ia Resolucidn
2674 de 2013.

No cuenta con vestier ni casilleros. Contrariando lo establecido en el numeral 6.1 dei
articulo 6 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con sistema para la limpieza del calzado al circular hacia las zonas de
proceso. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del articulo 20 de la Resclucion
2674 de 2013.

Faltan avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafo o de
cualquier cambio de actividad y reforzar los de practicas higiénicas. Contrariande o
establecido en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No presenta reconocimiento medico a manipuladores y operarios (certificado medico de
aptitud para manipular alimentos). por lo menos una vez al afo. Contrariando Io
establecido en el articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

10. Algunos operarios salen de la fabrica con ropa, debido a que no tienen uniformes,

Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de
2013.

No presenta plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos,
debe contener al menos: metodologia, duracion de 10 horas, cronograma y temas

~ especificos, evaluacion y manejo personal nueve y antiguo, debe ser responsabilidad

del profesional o técnico capacitado. Las capacitaciones realizadas no esta
documentadas ni cuentan con registros. Contrariando lo establecido en el Articulo 1 —
articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Pagina 27

o Ao e o

~
el
i ¢
o
[ R { 1 ]
s .‘L.i E
I B I a ety » P




" 'RESOLUCION No. 2019042116
{23 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605117”

12.No tiene avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higienicas, no hay informacion de como se realiza la limpieza del calzado.
Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucion 2674 de
2013.

13. Se observan practicas inadecuadas como lavade de loza con jabén lavaloza con aroma
en zona de procesoc, no contar con dotacion completa de uniforme para el personal,
deficiente limpieza de estas areas. Contrariando to establecido en el Articulo 13 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

14. Ninguna luminaria tiene proteccion. Contrariando lo establecido en el numeral 7.3 del
articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

15. Falta ventilacion en la zona de coccion donde los residentes de la combustion de {a lefa,
parte salen hacia ia sala de proceso y parte se dirigen hasta la chimenea. Contrariando
lo establecido en el numeral 8.1 del articulo 7 de Ia Resolucion 2674 de 2013.

16. Falta informacion de lotes y fechas de vencimiento de materias primas y auditivos, no se
tienen trazabilidad del proceso ni lotes ni a quien se entrego el producto. Contrariando
lo establecido en los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

17.No se lleva control de entrada salida y rotacién de los productos. Contrariando lo
establecide en el numeral 1 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013,

18. No cuentan con sitio o recipiente para las devoluciones de los clientes, no presenta
procedimientos ni se llevan registros. Contrariando lo establecido en el numeral 6 del
articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013,

19.No presenta manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Contrariando lo establecido en el
numeral 2 dei articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

20.No cuenta con planes de muestreo ni se han realizado analisis de iaboratorio.
Contrariando lo establecido en el numeral 3 del articulo 22 de |la Resolucion 2674 de
2013,

21.No se puede evidenciar que cuenta con los servicios de un profesional o técnico

capacitado. Contrariando lo establecido en el Articulo 24 de la Resolucion 2674 de
2013,

22.Alguna conexiones eléctricas inseguras, cables con cinta no canalizadas, No existen
manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo) en
proceso de actualizacion. Contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2 -
Articulo 25 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

23.No se tiene programa y procedimientos escritos de calibracién de equipos e
instrumentos de medicion. Contrariando lo establecido en el Aricule 25 de la
Resolucion 2674 de 2013. '

24. No cuentan con ios servicios de un laboratorio. Contrariande lo establecido en el Articulo
23 de la Resolucion 2674 de 2013.

25 La puerta para ingreso del personal no es a nivel del piso Contrariando lo establecido en
los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 8, Resolucién 2674 de 2013,
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26. Se observa ingreso hacia la vivienda a través de una puerta por el pasillo donde ingresa
el personal y otro acceso a vivienda por medio de una puerta subiendo hacia un
segundo nivel. Contrariando lo establecido en el numeral 2.6 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013.

27. Se evidencian costales de fibra para reciclaje en area de materia prima donde también
se guarda el producto terminado para su reposo. Contrariando lo establecido en los
numerales 5.2 y 5.3 del articulo 6, Resoiucion 2674 de 2013,

28. Solo cuenta con lavamanos del bafio, en la zona de proceso hay un lava utensilios que
s€ usa para lavado de manos; ninguno de estos sistemas es de accionamiento no
manual. Contrariando o establecido en el numeral 6.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de
2013 '

29. Se evidencian platos para el consumo de alimentos en el lava utensifios en area de
proceso. Contrariando lo establecido en los numerales 11 y 13 del articulo 14,
Resolucion 2674 de 2013.

30.Se hace uso de agitadores en material no sanitario (madera). Contrariandc lo
establecido en el numeral 1 del articulo 9 Resolucién 2674 de 2013,

31. Una vez envasado el manjar blanco se deja en reposo en el pasillo de circulacion, es
decir no hay sitio establecido para esta actividad. Contrariando lo establecido en los
numerales 1y 2 del articulo 10 Resoiucion 2674 de 2013.

32.No cuentan con equipos de medicidon ni se registran las variables de proceso ni se
registran los insumos ni sus lotes. Contrariando lo establecido en el numeral 3 del
articulo 10, Resolucion 2674 de 2013,

33. Tiene procedimientos escritos para control de calidad de materias primas e insumos,
pero los mismos son generales y no especifica los controies de la leche de acuerdo con
el decreto 616 de 2006. Contrariando lo establecido en el articulo 21, Resolucion 2674
de 2013,

34. No se realizan todos los controles de calidad de |a recepcién de la leche, de acuerdo a
lo dispuesto en el articulo 25 del decreto 616 de 2006. Contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 16, Resoluciéon 2674 de 2013.

35. Se realiza inspeccién de envases que no se registra. Contrariando lo establecido en 0s
numerales 2 y 4 del articulo 17, Resolucion 2674 de 2013.

36. Cuenta con balanzas, pero no se llevan registros de peso, no se realiza el control de
temperatura. Contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del articule 18,
Resolucion 2674 de 2013,

RESUELVE: -

ARTICULO PRIMERO - Imponer a la sefiora MARIANA REINA BORRERO identificada con
cedula de ciudadania No. 29.005.802, en calidad de propietaria del establecimiento de
comercic denominado MANJAR BLANCO LA REINA, sancion consistente en MULTA de
QUINIENTOS (500) saiarios minimos diarios iegales vigentes, suma que debera ser cancelada
dentro del termino perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente
providencia, consignacién ésta que deberd efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE No.
002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de
consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.
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Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en ia
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.684-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valer de la multa dentro del término sefiaiado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva,

ARTICULO SEGUNDO - Notificar personalmente la presente decision, a la sefiora MARIANA
REINA BORRERO identificada con cédula de ciudadania No. 29.005.802 y/o su apoderado,
conforme a los téerminos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole gue contra la misma solo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de ia notificacion en los términos y condiciones sefialados en el articulo 76 de la Ley 1437 de
2011.

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

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecta y digité: Magda Liliana Mozo R
Revisé Ma Lina Peda C
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