NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000184 De 18 de Febrero de 2020

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

RESOLUCION No. 2020004563
PROCESO SANCIONATORIO: 201605335
EN CONTRA DE: CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ - HELADOS
SORBETTO
FECHA DE EXPEDICION: 07 DE FEBRERO DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resoluciéon de calificacidon No. 2020004563 sélo 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 notificacion en los
términos vy condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTf AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE QFEB 2020 _, en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto_administrativo _aqui relacionado, del cual se acompafia_copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

NUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coygdinador Grupo de’Secretgria Tecnica
Directith de Responsabilidgd Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) fdligé a doble cara copia integré de la Resolucién N°
2020004563 proferido dentro del proceso sgncionatorio N° 201605335,

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

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

Proyectd y Digité: Ana Maria Riafio Sanchez
Reviso: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentes
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RESOLUCION No. 2020004563 DE 7 de Febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605335

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
fa Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201605335, adelantado en contra del sefior CARLOS
ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania nimero 71698992,

propietario del establecimiento denominado HELADOS SORBETTOQ, de acuerdo con los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2019013696 del 6 de noviembre de
2019, inicio proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra del sefior CARLOS
ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania numero 71.696.992
en calidad de propietario del establecimiento denominade HELADOS SORBETTO:
presuntamente por infringir la normatividad sanitaria de alimentos vigente para aiimentos de
consumo humano. (Folios 51 al 62).

2. Mediante Oficio No. 0800 PS - 2019052154 con radicado No0.20192056939 del 6 de
noviembre de 2019 y via correo electronico, se remitid comunicacion al sefior CARLOS
ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 71.696.992,
para que se acercara al Instituto con el fin de adelantar ta notificacion personal del Auto de
Inicio y Traslado de Cargos No. 2019013696 del 8 de noviembre de 2019. (Folios 63 y 64).

3. Ante la no comparecencia de la parte investigada para que se notificara del Auto de inicio y
traslado enunciado en el item Nro. 1, en virtud del Articulo 69 de! Cdodigo de Procedimiento
Administrativo y de |lo Contencicso Administrativo, se envié por correc certificado el Aviso
Nro. 2019001603 mediante oficio No. 0800 PS - 2019053658 con radicado 20192058319
del 18 de noviembre de 2019 a las direcciones registradas en el expediente (el cual fue
entregado en el lugar de destino el 25 de noviembre de 2019 como se aprecia en la guia
8039694294 de la empresa URBANEX (Folios 65 al 67), guedando debidamente notificado,
el acto administrativo, el 26 de noviembre del 2019.

Teniendo en cuenta que el mencionado aviso fue recibido en el lugar de destino; en virtud
del articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
-~ Administrativo la publicacién del aviso No. 2019001803 del 18 de noviembre de 2019,
realizada en la pagina web www.invima.gov.co obrante a folio 68 no sera tenida en cuenta.

4. De conformidad con el Articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedidé un termino de quince {15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacién del mencionado Auto, para que la investigada, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

5. Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania numero 71.686.992, en calidad de
propietario del establecimiento de comercio denominado HELADOS SORBETTO, no
presentd escrito de descargos.

6. El dia 18 de diciembre de 2019, se emitid el auto de pruebas No. 2019015450 dentro del
proceso sancionatorio 201605335, adelantade en contra del sefior CARLOS ALBERTO
ZAPATA MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania numeroc 71696992, propietario
del establecimiento denominade HELADOS SORBETTO. (Folios 82 a 84).
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RESOLUCION No. 2020004563 DE 7 de Febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605335

7. Mediante oficio 0800 PS - 2019058894 con radicade Nro. 20192066814 del 18 de diciembre
del 2020 y via correo electrénico se comunicd al sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania numero 71.696.992, propietario del
establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, el auto de pruebas No. 2019015450
del 18 de diciembre de 2019 y el término establecido para la presentacion de alegatos.
(Folios 85 a 86).

8. Mediante Resoluciéon No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvidé en su
Articulo Segundo, suspender los términos legales en |os procesos sancionatorios a cargo de
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Foiios 87
a 88).

9. Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania nimerc 71.696.992, propietario del
establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, no presento escrito de alegatos.

ESCRITO DE DESCARGOS Y ALEGATOS

Una vez agotados los tiempos de Ley para la presentacion del escrito de descargos y alegatos,
el seflor CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania
numero 71.696.992, propietaric del establecimiento denominade HELADOS SORBETTO. no
presento escrito alguno.

PRUEBAS

1. Oficio 705-0036-17 radicado bajo el No. 17004378 del 17 de enerc de 2017, por medio del
cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Qccidente 1, remitid a la Direccién de
responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones productivas del
establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS
ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 71.696.992
(Folio 1).

2. Acta de Inspecciéon Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 5 y 6 de enero de 2017,
realizada en las instalaciones productivas del! establecimiento denominado HELADOS
SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado
con ceédula de ciudadania nimero 71.696.992. (Folios 6 al 20).

3. Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados con fecha del § de
enero de 2017, respecto al producto "“BEBIDA NO LACTEA CON ALMENDRAS POR 1000
ML". (Folios 22 al 24 — Anexo Etiqueta Folio 21).

4. Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad, impuesta al establecimiento
denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania numero 71.696.992, consistente en
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO y DESTRUCCION de G.14
kilogramos de etiqueta adhesiva plastificada con textos y graficas a color del producto
bebida no lactea con almendra, de ta marca "Leche Vegetales Sorbetto” de fecha 6 de enero
de 2017. (Folios 25 al 30).

3. Formato Anexo a destruccion, diligenciado en las instalaciones del establecimiento
denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 71 696,992 el dia 6 de enero de
2017. (Folios 31y 32).
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RESOLUCION No. 2020004563 DE 7 de Febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605335

6. Oficio 705-1555-17 radicado bajo el No. 17089139 del 24 de agosto de 2017, por medio del
cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la Direccién de
responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias adelantadas en las instalaciones
productivas del establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del
sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania
numero 71.696.992. (Folio 36).

7. Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 15 de agosto de
2017, realizada en las instalaciones productivas del establecimiento denominado HELADOS
SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado
con cédula de ciudadania numero 71,696.992. (Folio 40).

8. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, impuesta al establecimiento
denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 71.696.992, consistente en
DESTRUCCION de 232.75 Lt de bebida no lactea variedades “Almendra, avena, arroz,
guinua, nueces y ajonjoli” de fecha 15 de agosto de 2017, (Folios 41 y 42).

9. Formato Anexo a destruccion, diligenciado en las instalaciones de! establecimiento
denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 71.696.992, el dia 15 de agosto
de 2017. (Folio 43).

10. Etiquetas de los productos bebida no lacteas variedades “Almendra, avena, arroz, quinua,
nueces y ajonjoli”, productos evidenciados en la visita realizada el 15 de agosto de 2017, en
el establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS
ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 71.696.992.
(Folios 44 y 45).

11. Registro fotografico de los productos evidenciados en la visita realizada el 15 de agosto de
2017, en el establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, de propiedad del sefior
CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero
71.696.992. (Folios 47 al 49).

12. Documento informativo del certificado de matricula mercantil expedido por la Camara de
Comercic de Medellin; obtenido a través del aplicativo RUES (Registro Unico Empresarial y
Social) correspondiente al sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con
cédula de ciudadania numero 71.696.992. (Folio 50).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

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

Mediante oficio No. 705-0036-17 con radicado No. 17004378 de fecha del 17 de enero de 2017,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remiti6 a la Direccion de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, propiedad del sefor
CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificade con cédula de ciudadania numero
71.696.992, documentos que dieron origen y que sirven de antecedentes para el presente
proceso sancionatorio. (Folio 1).
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RESOLUCION No. 2020004563 DE 7 de Febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605335

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

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

débil de la refacion, esto es, la de los consumidores o usuarios...”!

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

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 705-0104-17, se advierte
la presencia del acta de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentos, obrante del folio 6 al 20 def
expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada durante los dias 5 y 8 de enero de 2017, dentro de las instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad del investigado, verificando incumplimientos en relacién con las
buenas practicas de manufactura establecidas para la fabricacion, empacado y rotulado del
producto "bebidas con nueces, semillas y cereales, galletas en diferentes variedades: Coco,
ajonjoli, linaza, centeno, maiz, mani vainilla, entre otras” al verse comprometida |la inocuidad de
los productos alimenticios fabricados, motivo por el cual se emite un concepto
DESFAVORABLE.

En virtud de los hallazgos encontrados, los funcicnarios encargados de adelantar las acciones
de Inspeccién Vigilancia y Control, impusieron la medida sanitaria consistente en la CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO? (Folio 25 al 30), en donde se gejaron
plasmados los presuntos incumplimientos a la normatividad sanitaria de acuerdo a los hallazgos
evidenciados en las instalaciones productivas del establecimiento de propiedad del investigado,
lo cuai sirvi6 como un soporte de la aplicacion de la medida sanitaria teniendo en cuenta lo
siguiente:

(..)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Una vez ubicados en el establecimiento se realizé el recorrido por las instalaciones ¥ revision de la
documentacion presentada, evidenciado la siguiente situacion sanitaria que incumple con lo
establecido en la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucién 5109 de 2005, en los articulos,
numerales y paragrafos que a corntinuacion se describen:

1. Se observan objetos en desuso en el érea de lavado y en la parte baja de la mesa de madera
central de trabajo (numerales 1.1y 1.3 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013).

! SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 2500023260002001 01450 01 (31057}

? Decreto 3518 de 2006. Articulo 47 Clausura Temporal Total del Establecimiento. Consiste en impedir, por razones de prevencion
o contrel epidemioldgico y por un tiempo determinado, las tareas que se desarrollan en un establecimiento, cuandc se considere
gue estan causando un problema sanitario. La clausura podra aplicarse sobre todo el establecimiento o sebre parte del mismo.
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RESOLUCION No. 2020004563 DE 7 de Febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605335

%

La puerta de acceso presenta abertura sin proteccion en la parte baja y en la parte posterior de la
planta se encuentra patio sin barrera fisica. La planta no cuenta con puerta de doble servicio, lo
que genera que al abrir la puerta de ingreso de materias primas e insumos y salida de producto
terminado deja expuesta las dreas de almacenamiento de producto terminade ¥ embalaje a las
condiciones medio ambientales (numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6 de la Resolucitn 2674 de
2013).

Todas las actividades de fabricacién se desarrolfan en un tnico salén, No cuenta con Separacion
fisica efectiva y no se encuentran claramente sefializadas las dreas. (Numerales 2.2 y 2.3 del
artfculo 6 Resolucién 2674 de 2013).

No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (érea social) (numeral 2.8 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

No existe programa, procedimientos, anélisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre manejo y '
calidad del agua. (Numeral 4 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013).

No existe control diario del cloro residual y no se llevan registros {numeral 3.1 del articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013)

No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos sélidos {numeral
2 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013) y la planta no cuenta con clasificacién, ni los
mecanismos requeridos para manejo y disposicion de los residuos peligrosos (numeral 5.5 dei
articulc 6 de la Resolucitn 2674 de 2013.

Se observa recipientes para la recoleccion interna de los residuos sélidos de accionamiento
manual, sin identificacion y no son de la capacidad suficiente para el volumen generado, de igual
manera se observa disposicion de residuos solidos en bolsas plasticas (numeral 5.1 del articulo
6, Resolucién 2674 de 2013).

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo. Se evidencia presencia de cucarachas en las
diferentes areas de la plania y se observa hormigas en el drea de fabricacién (numeral 3 def
articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Se
evidencia suciedad en las superficies de las diferentes dreas, equipos y utensilios, no presentan
registros y no se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion. Utiizan productos de uso
domeésticos (numeral 1 del articulo 26, Resolucitn 2674 de 2013).

Los productos utilizados para la limpieza y desinfeccion no se almacenan en un sitio adecuado,
ventilado, identificado, protegido y bajo ilave y no se encuentra debidamente rotulados,
organizados y clasificados. Son almacenados en la parte del pozuelo, se reenvasa en envase de
gaseosa, sin ninguna identificacion {Resolucion numeral 7 del articulo 28, Resolucion 2674 de
2013}

La unidad sanitaria no es suficiente para el numero de cperarics que se encueniran en la planta,
8¢ encuentra ubicada en area de almacenamiento, embalaje y despacho de producto terminado,
la caneca no cuenta con tapa, en este se almacena material de embalaje y tapas de los envases,
el jabon tiene fragancia y no cuenta con sistema para el secado de manos (numerales 6.1 y 6.2
del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013).

No existen vestieras y los casilleros no son en cantidad suficiente para el numerc de operarios,

estos se encueniran ubicados en el drea de almacenamienta, embalaje y despacho de producto
terminado (numeral 6.1 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013).
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RESOLUCION No. 2020004563 DE 7 de Febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605335

La planta no cuenta con lavamanocs de accicnamiento no manual en las éreas de elaboracion,
utiliza los pozuelos de lavado de utensilios, el jabén tiene fragancia y no cuenta con sisterna para
el secado de manos (numeral 6.3 del articulo € de la Resolucion 2674 de 2013).

No presentan certificado médico de aptitud para manipular alimentos (articulo 11, Resolucidn
2674 de 2013).

No existe plan de capacitacidon continuc v permanenfe en manipulacion de alimentos. Los
operarics no estan recibiendo capacitacion en manejo de alimentos y no cumplen con algunas
practicas higienicas como: la persona encargada de calidad noc cuenta con uniforme. se
encontraba realizado actividades de fabricacién portando ropa de calle, la persona encargada de
la planta manifiesta que los operarios llegan a la planta a iniciar la jornada laborar portando ef
uniforme desde sus viviendas ademas salen a almorzar con el uniforme a sus casas, se observa
operarios con maquillaje, aretes y ufias largas (Articulo 1 y articulo 13 Resolucion 2674 de 2013).

Las lamparas no estén protegidas para evitar la contaminacion en caso de ruptura (numeral 7.3
del articulo 7 de fa Resolucion 2674 de 2013).

La mesa central de trabajo es en madera recublerta con pintura blanca, los soportes de las
mesas auxiliares son en madera, se evidencia en madera, con oxido y deteriorados (articulo 9
Resolucion 2674 de 2013).

Los equipos no estan ubicados segiin la secuencia logica del proceso tecnoldgico, se genera
entrecruzamiento (numerales 1y 2 del articulo 10, Resolucion 2674 de 2013).

La planta no cuenta con instrumentos y/o accesorios de medicién de variables del proceso
(numeral 3 del articulo 10, Resolucion 2674 de 2013)

En el area de proceso se encuentra un refrigerador en mal estado y en desuso, los equipos de
frio no estan equipados con termémetro de procision de facil lectura desde el exterior ¥y no se
llevan registros de temperatura (numerales 1.2 y 1.3 del articulo 7- numeral 3 del articuic 10,
Resolucion 2674 de 2013)

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas e
insumos donde se seflalen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos)
(artfcufo 21, Resolucion 2674 de 2013)

Los envases no son inspeccionados antes de su uso, no cuenta con registro y estan ulilizando
cajas en carton de segundo uso para el embalaje de los productos (numerales 2 y 4 del articulo
17, Resolucion 2674 de 2013)

No se realizan, ni se registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso. La
cantidad de conservante utilizado (dcido sorbico, sorbato de sodio y metabisulfito) excede la
cantidad maxima permitida de acuerdo a la Resolucién 4125 de 1991 (numerales 1 y 2 dei
articulo 18 Resolucion 2674 de 2013),

No cuenta la planta con las diferentes éreas y secciones requeridas para el proceso, todas las
actividades de fabricacion se desarrollan en un tnico salén (numeral 1 del articulo 20, Resolucion
2674 de 2013)

No cuenta con planes de muestreo (numeral 3 del articulo 22, Resolucién 2674 de 201 3).

Se realiza el andiisis del rotulado del producto: Bebida no lactea con almendras por 1000 ML. En
la parte superior de la etiqueta declara la expresion leche de vegetales. En la parte lateral de Ia
etiqueta se observa una presentacion gréafica, que da a entender de algin modo que es leche. La
planta no presenta soporte para la declaracion de informacion nutricional. Declara la expresion
‘deliciocsamente natural” y el producto contiene aditivos. En la parte Ssuperior de la etiqueta
declara la expresidn leche de vegetales y en la parte lateral se observa una representacion
grafica que da entender de algtin modo gue es leche. £/ nombre declarado no corresponde al
otorgado por el INVIMA en el registro sanitario. No deciara la expresion contenido neto y ho
declara las unidades de acuerdo con el Sistema Internacional. El tamafo los numeros del
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contenido neto no se ajustan a lo establecido en la normatividad. No declara el nombre o razén
social. Declara la expresion LOT No se realiza declaracién cuantitativa de los ingredientes
caracterizantes destacados en el rotulado. No declara la funcion tecnoldgica de los aditivos. La
planta trabaja con diferentes alimentos e ingredientes que causan hipersensibilidad. Para /a
fabricacién de los productos utilizan las mismas dreas, equipo y utensilios y no realiza fa
declaracion correspondiente. Resolucion 5109 de 2005, Articulo 4, numerales 1,2,3, 4.5 6; articulo
5 numerales 5.1.1,5.3,6,5.4,5.5.1,5.2.3, articulo 6 numerales 6.1.1 y parégrafo.

(.}

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

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

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

La suspension parcial o fotal de trabajos ¢ de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccién o desnaturalizacién de articuios o productos, si es el caso, y

La congelacion o suspension temporal de la venta 0 empleo de productos y objetos, mientras
se forna una decision definitiva al respecto.

P20 L

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo serén de inmediata ejecucion, tendrén
caracter preventiva y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar,

En relacion con las inobservancias mencionadas, es importante puntualizar, que las normas
sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado de alimentos
objeto de vigilancia sanitaria; buscan que los productos gue son objeto de uso y/o consumo por
fa pobiacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad estipulada
en la Resolucion 2674 de 2013, propende por el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura, cuya carencia como en el presente caso no garantizé la inocuidad del producto.

De otro lado, respecto a la inocuidad de! preducto de conformidad con la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién — FAQ, debe entenderse:

“ ... Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los
riesgos, sean cronicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un objetive que no es negociable. El concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por fo tanto, alributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacion con suciedad, decoloracion y olores desagradables, pero también atributos
positivos, come origen, color, aroma, textura y metodos de elaboracion de los alimentos. Esta
distincién entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las polfticas piblicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos mas indicado para alcanzar
objetivos nacionales predeterminados. (negrilla y subraya fuera de texto).”™

Asi mismo y teniendo en cuenta lo establecido por la FAQ* debe considerarse que las
condiciones en el proceso de elaboracidn del alimento o ias buenas practicas de manufactura,
garantizan que dentro del proceso de fabricacidn no incurran circunstancias que puedan
constituirse en un riesgo para la salud de-los potenciales consumidores, por lo cual resulta

3 http:/lwww.fao.org/docrep/Q08/yB705s/y8705s03. htm#TopOfftage
4 hitp:fiwww.fao.org/ag/humannutritionffoodlabel/es!
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reprochable a! fabricante fa produccidén y comercializacion de un alimento que tiene
potencialmente comprometida su inocuidad.

Por ende, la Resolucion 2674 del 2013 establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligaciéon y como
fundamento de su funcion, realizar todo tipo de accion de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés pulblico a guardar por la
administracion. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacién se refieren no a un
perjuicio _actual, sino en tanto que para la configuracion y aplicacién de la facultad
sancionatoria de este Instituto, se requiere que la actividad del particular investigado haya
configurado un riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacién encontrada en
determinado momento y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues
representa o puede representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

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

En este punto este Despacho se permite indicar que los incumplimientos en que se incurrio y
que fueron verificados por los funcionarios del INVIMA en la diligencia celebrada el dia 6 de
enero de 2017, configuran un riesgo en la salud, habida cuenta que el hecho de adelantar
actividades de elaboracién de bebidas no lacteas sin el seguimiento a las buenas practicas de
manufactura, es decir, sin mantener las &ptimas condiciones higiénico — sanitarias y los
controles de aseguramiento y los controles de cafidad requeridos, derivan en riesgos de
promover la contaminacién cruzada del producto asi como el crecimiento de microorganismos
extranos al producto mismo y potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores.

Siguiendo con el andlisis de las pruebas decretadas se aprecia ei formato protocolo de rotulado
general de alimentos envasados suscrito el dia 6 de enero de 2017 (Folio 22 al 24 - anexo
rotulado folio 21) para el producto "BEBIDA NO LACTEA CON ALMENDRAS POR 1000 ML .
del mismo modo se procedié con la destruccion de 9.14 kilogramos de etiqueta adhesiva
plastificada con textos y graficas a color del producto bebida no iactea con almendra, los citados
documentos advierten presuntos incumplimientos a la normatividad sanitaria, especialmente a
lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005, por la cual establece los requisitos de rotulado o
etiquetado de alimentos envasados y materias primas de alimentos.

De las anteriores anotaciones se dispuso la formulacion dei cargo por las presuntas
infracciones ante el incumplimiento a las exigencias que consagra la citada norma,
especificamente las exigencias que consagran el articulo 4 numeral 4.4, el Articulo 5 numeral 5
sub numeral 5.1.1 literal a, b, c; numeral 5.3, numeral 5.4, numeral 5.5, numeral 5.2 y numeral
6.1, conductas que fueron individualizadas en el Articulo Segundo, numeral 2 del Auto No.
2019013696 del 6 de noviembre de 2019 (Folio 51 a 62), que reza lo siguiente:

()

2. Etiquetar el producto. BEBIDA NO LACTEA CON ALMENDRAS POR 1000 ML. sin cumplir con fo
estipulado en la normatividad alusiva al rotulado general de alimentos (Resolucidn 5108 de 2005) por
cuanto:

1. Declara la expresion leche vegetales. Incumpliendo los numerales 4.1 y 4.5 del articulo 4 de la
Resolucion 5109 de 2005.

2. Se observa una representacion gréfica que da a entender de algin modo que el producto es

teche. La planta no presenta soporte para la declaracion de informacién nutricional (Resolucién
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333 de 2011). incumpliendo fos numerales 4.2 y 4.5 del articulo 4 de la Resolucion 5109 de
2005,

3. Declara la expresion "Deliciosamente Natural” y el producto contiene aditivos. Incumpliendo el
numeral 4.4 del articulo 4, de la Resolucién 5109 de 20085.

4. El nombre declarado no corresponde al otorgado por el INVIMA en el registro sanitario.
Incumpliendo ef numeral 5, sub numeral 5.1.1, literales a, b, ¢ del articulo 5 de fa Resolucion
5109 de 2005.

5. No declara la expresion contenido Neto y no declara las unidades de acuerdo con el Sistema
Interrracional. Incumpliendo el numeral 5.3, sub numerales 5.3.1 del articuio 5 de ia Resolucion
5108 de 2005,

6. No declara el Nombre o Razén social. Incumpliendo el numeral 5.4, sub numeral 5.4.1 del articulo
5 de la Resolucion 5108 de 2008,

7. Declara fa expresion LOT. Incumpliendo el numeral 5.5, sub numeral 5.5.2 del ariculo 5 de Ia
Resolucién 5109 de 2005.

8. No declara la funcién tecnolégica de los aditivos. Incumpliendo el numeral 5.2, sub numeral 5.2.4,
sub numeral 5.2.4.1. de la Resolucién 5109 de 2605.

9. No realiza declaracién cuantitativa de los ingredientes caracterizantes destacados en el rotulo.
Incumpliendo el numeral 6.1, sub numerales 6.1.1, 6.1.2 y 6.1.3 del Articulo 5 de la Resolucion
5109 de 2005.

Asi las cosas, advierte este Despacho que las conductas adoptadas en el establecimiento
HELADOS SORBETTO, propiedad del sefior Carlos Alberto Zapata Marquez se infieren por la
situacion consignada en el protocolo de rotulado diligenciado el dia 6 de enero de 2017 y en
este sentido, es necesario precisar que el tiempo transcurrido de la ocurrencia de los hechos al
dia de hoy, vislumbra la pérdida de la facultad sancionatoria por parte de esta Instancia, para
endilgar la responsabilidad que pueda imputarse a la implicada. Por ende, en aplicacion del
debido proceso y demas garantias constitucionales, resulta procedente DESESTIMAR los
cargos formulados respecto de las irregularidades alusivas a los requisitos técnicos de
envasado de alimentos.

En virtud de lo anterior, esta direccién de Responsabilidad sanitaria no entrard a valorar ni
analizar [as pruebas descritas a continuacién y que se relacionadas con los cargos arriba
referenciados, los cuales fueron desestimados por [as razones expuestas.

10. Profocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados con fecha del 6 de enero
de 2017, respecto al producto "“BEBIDA NO LACTEA CON ALMENDRAS POR 1000 ML". (Folics
22 al 24 — Anexo Etiqueta Folio 21}.

()

5. Formato Anexo a destruccion, diligenciado en las instalaciones del establecimiento denominado
HELADQS SORBETTO, de propiedad del sefior CARLOS ALBERTQ ZAPATA MARQUEZ,
identificado con cédula de ciudadania nomero 71.696.992, el dia 6 de enerc de 2017, (Folios 31 y
32).

Continuando con el estudio de las pruebas incorporadas, se aprecia que &l dia 24 de agosto de
2017, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remiti¢ a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria las nuevas diligencias administrativas adelantadas en las
instalaciones productivas del establecimiento denominado HELADOS SORBETTO (Folio 36) ,
entre los cuales se observa el acta de Inspeccidn, Vigilancia y Control realizada el 15 de agosto
de 2017 (Folic 40) en la cual se dejd constancia de que habian equipos, materia prima y
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producto terminado, del mismo modo se deja constancia de que hubo una violacién a ta medida
sanitaria impuesta el dia 6 de enerc de 2017, del mismo modo, se hizo necesaria la Destruccion
de 23275 LT de bebida no lactea variedades: Almendra, avena, arroz, quinoa, nueces y
ajonjoti, tal y como se aprecia en el acta visible del folio 41 a 42 del expediente.

Del mismo modo, se hizo necesario el diligenciamiento del anexo en donde consta la
destruccion de los citados productos cuyas etiquetas que se pueden visualizar del folio 44 a 45
del expediente, igualmente en las fotografias que reposan en el expediente se puede cbservar
el producto terminado encontrado en el establecimiento objeto de destruccién por violacion de
la medida sanitaria (Folio 47 a 49)

Conforme a la situacion evidenciada por los funcionarios que realizaron las acciones de control
y vigilancia en las instalaciones del establecimiento de comercio de propiedad del investigado,
se puede concluir que el sefior Carlos Alberto Zapata Marquez, identificado con la cédula de
ciudadania No. 71.696.992, no acaté las medida sanitaria de seguridad impuesta, continuando
con ‘as actividades de fabricacion y empaque, actividades que se continuaban ejecutando sin el
requisitoc de las buenas practicas de manufactura, generando con este comportamiento un
inminente riesgo a la salud publica.

De la diligencia referida en precedencia, claramente se infiere que el investigado a pesar de
tener conocimiento de que el establecimiento de su propiedad, soportaba una medida sanitaria
de seguridad, hizo caso omisc de la misma, continuando con actividades de elaboracion y
envase de bebidas no lacteas a base de semillas con nueces, cereales, en diferentes
variedades como coco, ajonjoli, linaza, centeno, maiz, mani, vainilla etc, es decir, gque la
conducta no cesd el 6 de enero de 2017, cuando se impuso la medida sanitaria de clausura
temporal total, si no que por el contrario continué ejecutandose por el investigado.

Al respecto, debe sefalar esta Direccion que tal situaciéon configura conducta continuada, es
decir, que, si bien este Instituto conoce de la infraccion, a través del acta de inspeccién sanitaria
del 05 y 6 de enero de 2017, también lo es, que en la visita de inspeccion vigilancia y control
realizada al mismo establecimiento el 15 de agosto de 2017, e investigado continuaba
procesando en condiciones sanitarias deficientes.

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

Para la Sala, traténdose de faltas continuadas, como el uso fraudulento def servicio de energla
merced a la adulteracion de los medidores, el término de caducidad de la accién sancionatoria se
cuenta a partir de la fecha en que la empresa conocié la ocurrencia del acto constitutivo de falta, lo
que en este caso ocurrio el 10 de enero de 1997, cuando practict inspeccion técnica al inmueble
ubicado en la Avenida 30-7-A-41 de Girardot, cuyo suscriptor es el sancionado, y encontré que el
medidor No. 6697999 «se encontraba parado» y o retiré para su revisién en el Laboratorio de ia
empresa.

Teniendo la prestacion del servicio de energla carécter continuado, el término de caducidad con
que cuentan las empresas prestadoras para sancionar su uso frauduiento mal podria computarse a
partir del acto que da inicio a la conducta objeto de censura, como equivocadamente sostienen la
SSPD y el Tribunal. Tratandose de una falta continuada, el término de caducidad debe
computarse a partir del dia en que la _empresa detecta la ocurrencia del dltimo acto
constitutivo de fa infraccion. (Subraya fuera de texto)

De tal forma, que la infraccion se prorrogé en el tiempo hasta el 15 de agosto de 2017, estando
a la fecha esta autoridad administrativa facultada para ejercer la potestad sancionatoria,
conforme al termino establecido en la ley 1437 de 2011,

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

Asi las cosas, los documentos previamente analizados son una prueba del incumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su actividad econémica
debe conocer y darles total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de
orden publico de acuerdo a los postulados establecidos en la Resolucién 2674 de 2013.

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

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

(..)

Régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesario la
obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacién es, entonces, antecedente
abligado de la vigencia de las libertades...”

Enigual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo érgano expresé:

“(...) el concepto de orden publico debe entendarse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia “a las regias
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanas puedan vivir’, mas
alla de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechas de todos...”

Finalmente, a folio 51, se encuentra certificado de Matricula Mercantil expedido por ia Camara
de Comercio de Medellin; obtenido a través del aplicativo RUES (Registro Unico Empresarial y
Social) correspondiente al sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con
cédula de ciudadania numero 71.696.992 (Folio 50); en cual se identifica la plena identidad del
investigado y que la actividad que desarrolla es objetc de competencia por parte de este
Instituto.

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

Asi las cosas y para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de
ciudadania numero 71.696.292, propietario del establecimiento denominado HELADOS
SORBETTO, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de la
elaboracion de preductos alimenticios

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articuto 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, es funcion 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
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gue sean de su competencia, de conformidad con ila Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, de acuerdo a lo estipulado en la Ley
1437 de 2011.

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201605335 se debe dar
aplicacion a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucién No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 118 del Codigo General
del Proceso conforme lo establecido en el articulo 306 de la Ley 1437 de 2011, en las
actuaciones que se surtan con ocasion a los procesos sancionatorios que adelanta la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente, se contabilizaran los términos teniendo en
cuenta los doce (12} dias habiles de suspensién, de manera que los términos para adoptar las
actuaciones y decisiones correspondientes se entenderan contabilizadas nuevamente a partir
del dia habil siguiente, es decir, desde el (trece) 13 de enero de 2020.

Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrio la parte
investigada, se configuréd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno
indicar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de
evitar que se genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestidn
del riesgo asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia, sin gue sea
condicion necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia
de salud publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafio
alguno, y es esa puesta en riesgo del bien juridico 1o que convierte a la conducta probada como
antijuridica.

En este sentido, la Resolucidn 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO T7o0. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el procesa sistemético vy 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 riesgqos, dafios e impactos negativos para la salud humana por
el uso de consumao de bienes v servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es e mapa
conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de /a
funcién esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de la seguridad
sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples organismos
integrados con sentido unitario y orientacion giobal, e incorporan enfoques de riesgo y de
promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y
servicios de uso y consumo humano. EI modelo representa el esquema o marco de referencia
para la administracion de gestion de riesqos sanitarios basados en procesos.”

Asi entonces, se reitera que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, adopta !as medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimientc a
las disposiciones en la normatividad sanitaria, razén por la cual, en este caso objeto de estudio,
a traves de sus profesionales, opto por la clausura temporal total, con el fin de prevenir un
riesgo a la salud de la comunidad, debido a las condiciones higiénico - sanitarias en que se
encontraba las instataciones del establecimiento del investigado y a los efectos adversos que
podian producirse para quien consumiera el producto.

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene |a obligacion legal
de velar por el cumplimiento de tas normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafo a la
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salud publica, razdn por la cual le es otorgada la competencia y facuitades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: "Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (..} Articulo 597: La presente vy demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacién a la proteccion
de la salud como bien de interés puiblico en todo momento.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales gque fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacién legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porgue su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porgue de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 5, la Salud publica "es la ciencia y ¢l arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestién en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la sajud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

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

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

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

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

5 hitp:/hwww. who int/es/
b nitp:irvector.ucaldas edu.co/downloads/Vectar2_4.pdf
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El contar y mantener las buenas practicas de manufactura (BPM), tiene como funcién principal
proteger la salud del consumidor, ya gue los alimentos procesados deben llevar a cabo su
compromiso fundamental de ser sanos y seguros.

De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad y el
formato de protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados, suscrita por
profesionales de este Instituto, segun diligencia adelantada en las instalaciones productivas del
establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, propiedad del sefior CARLOS ALBERTO
ZAPATA MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania N°71696992, se concluye gue los
aspectos sanitarios de manera parcial o total vuineran la normatividad sanitaria consagrada en
la

Ahora bien, teniendo en la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta ef
articufo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan olras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de Ia mencionada normatividad asi:

1.

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

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transports, distribucion,
importacitn, exportacion y comercializacién de alimentos.

b} Al personal manipulador de alimentos.

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

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y control
que eferzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportaciéon y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigitancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumo Humana, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas
que los modifiquen, adicionen o sustituya.

CAPITULO 1.
EDIFICACION E INSTALACIONES.
ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,

procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS
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1.1. Estaran ubicados en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad que represente riesgos
potenciales para la contaminacion del alimento.

(..)

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendrén limpios, libres de acumulacion de basuras y deberdn
tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimienio sanitario e
impidan fa generacion de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de otras fuentes de
contaminacién para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como de!
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

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

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafic adecuado para la instalacion,
operacién y mantenimiento de los equipos, as/ como para la circulacion del personal y el traslado de
materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia légica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal manera
que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales ambientes
deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la efecucion
higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion del alimento.

(..)

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

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. £l agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

(..)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos soélidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no reprasenten
riesgo de contaminacién al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.

()

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

6. INSTALACIONES SANITARIAS
6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios sanitarios
y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las éreas de elaboracion. Para

el caso de microempresas que tienen un reducido numero de operarios (no mas de 6 operarios), se
podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.
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6.2. Las servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabén,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos Y
papeleras de accionamiento indirecto © no manual.

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

(.)

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

1. PISOS Y DRENAJES

(...)

1.2. El piso de las dreas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
menas un drenaje de 10 cm de didmetro por cada 40 m2 de drea servida; mientras que en las areas
de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima sera del 1% hacia los drenajes,
Se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de érea servida. Los pisos de las cavas o cuartos
frios de refrigeracién o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes ubicados preferiblemente
en su parte exterior.

1.3. Cuando el drenaje de las cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion se encuentren en
el interior de los mismos, se debe disponer de un mecanismo que garantice el sellamiento total del
drenaje, el cual puede ser removido para propésitos de limpieza y desinfeccion.

(...)
7. ILUMINACION

(..)

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

()

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con
las siguientes condiciones especificas:

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

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las resoluciones 683, 4142 y
4143 de 2012 o las normas que las madifiquen, adicionen o sustituyan,

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u ofras irreguiaridades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismos que afectan la inocuidad de los alimentos.
Podran emplearse ofras superficies cuando exista una justificacion tecnologica y sanitaria especifica,
cumpliendo con la reglamentacion expedida por el Ministerio de Salud ¥ Proteccién Social.

()
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7. Las superficies de contacto directo con el alimento no deben recubrirse con pinturas u otro tipo de
material desprendible que represente un riesgo para la inocuidad del alimento.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos vy utensifios
requeriréan de las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento:

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

2. La qdistancia entre los equipos y las paredes perimetrales, columnas u otros elementos de la
edificacion, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccion, mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

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

(..}
CAPITULO 111,

PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

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

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolbgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas de
laboratorio clinico u ofras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y preventivas
tomadas con el fin de mitigar fa posible contaminacion del alimento que pueda generarse por el
estado de salud del personal manipulador.

3 En todos los casos, como resultado de la valoracién médica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
medico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificado en el cual conste la
aptitud o no para la manipulacién de alimentos.

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita contaminar
los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa ¢ sospeche que padezca de una
enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora de una enfermedad
semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cuténeas infectadas o diarrea. Todo
manipulador de alimentos que represente un riesgo de esle tipo debe comunicarlo a la empresa.

(..}
ARTICULO 13, PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitaciéon debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metadologfa, duracidn, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. £f

enfoque, contenido vy alcance de la capacitacidn impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de gue se trate. En todo caso, la empresa debe

Pagina 17

Oficina Pringipat; - - 70« 1 ¢ ' @ - ,,:f-é Y
Sdministeativar - . . _ EI ! ”‘ z IQ

WONASITE TR EOV.E D



i
PR \
|
|
|

RESOLUCION No. 2020004563 DE 7 de Febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605335

demostrar a través del desempefic de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento ia
efectividad e impactc de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 10. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocaran en sitios
estrategicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

PARAGRAFO 20, £i manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manefar el
control de fos puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su vigitancia
0 monitoreo; ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones correctivas a
tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

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

1. Mantener una estricta limpieza e higiene personal y aplicar buenas précticas higiénicas en sus
labores, de manera que se evite la contaminacion del alimento y de las superficies de contacto con
este.

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza, con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u otros
accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura, cuando se
uliliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la contaminacion
del alimento y accidentes de trabajo. La empresa sera responsable de una dotacion de vestimenta de
trabajo en namero suficiente para el personal manipulador, con el propésito de facilitar el cambio de
Indumentaria el cual seré consistente con el tipo de trabajo que desarrofla. En ningtin caso se padran
aceplar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la dotacién de los
manipuladores de alimentos.

3. Ef manipulador de alimentos no podra salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

{..)
7. Mantener las ufias cortas, limpias y sin esmalte.

8. No se permite ulilizar reloj, anilios, aretes, joyas u otros accesorics mientras el personal realice sus
labores. En caso de usar lentes, deben asegurarse a la cabeza mediante bandas, cadenas u otros
medios ajustables.

()

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

()
2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada contra la
contaminacion,

(...

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

(..}

ARTICULO 18 FABRICACION. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisitos:
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1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en 6ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales como
tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacidn y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, flas fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion def alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbioldgices y organolépticos en ios puntos criticos del procesc de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el alimento,
materiales de envase y/0 producto ferminado.

{...)

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

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se tomarén
medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos por contacto directo o indirecto con
malerias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

()
CAPITULO V.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

ARTICULO 21, CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de los
alimentos deben estar sujetas a los controles 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 controles
variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y daben rechazar todo
alimentc 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
fodas las efapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos,
hasta la distribucidn de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos.

()

3. Los planes de mueslreo, los procedimientos de iaboraforio, especificaciones y meétodos de ensayo
deben garantizar que 10s resultados sean confiables y representativos del lote analizado.

()
CAPITULO VI,

SANEAMIENTO.

ARTICULO 28. 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 lIos riesgos de contaminacion de los
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alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe inciuir comc minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo vy
responsablies de los siguientes programas:

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

()

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

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

(..)

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTOQ. Las operacicnes de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

(..)

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidades de
uso se encuentren dentro de la fabrica, deben eltiquetarse adecuadamente con un rotulo en que se
informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en areas independientes
con separacion fisica y su manipulacion solo podré hacerla el personal idéneo, evitando Ia
contaminacion de otros productos. Estas éreas deben estar debidamente identificadas, organizadas,
sefializadas y aireadas.”

Frente al tema procedimental la Resolucion 2674 de 2013, establece lo siguiente:

()

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

(.)

Una vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articule 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente:

Adavinisteatives

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £/ articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancfonatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trafe de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se haréd cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, existan
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indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

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

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondré, mediante actc
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

c. Decomiso de productos;

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

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

()

—_ En cuanto al procedimiento surtido en [as actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, la
Ley 1437 de 2011, sefiala:

1)

Artfculo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administratives de
cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se
sujetaran a fas disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo se
aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminargs, la autoridad esfablezca
que existen méritos para adelantar un procedimientc sancionatorio, asi fo comunicarg al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulargd cargos mediante acto
administrativo en el que seflalard, con precision y claridad, los hechos que o originan, las personas
naturales o jurldicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serian procedentes Este acto administrativo debera ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince {15) dfas siguientes a la notificacién de la formulacion
de cargos, presentar [0s descargoes y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderén las practicadas flegalmente.

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

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

Vencido el perlodo probatorio se dard trasfado al investigado por diez (10) dias para que presente los
alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decision. El funcionario competente proferiré el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta {30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.

E! acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio debera
contener:

1. La individualizacién de la persona natural O juridica a sancionar.
2. El andlisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
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3. Las normas infringidas con los hechos probados.
4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion.

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

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, Ia gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaréan atendiendo a
fos siquientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

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

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

7. Renuencia o desacato en el cumplirmiento de las ¢rdenes impartidas por la autoridad competente
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

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

()

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

()

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

- Frente al numeral primero dafio ¢ peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay
prueba que determine que se generd un dafio, pero si un riesgo inminente o peligro teniendo
como antecedente gue durante la visita de inspeccién de los dias 5 y 6 de enero de 2017
realizada a las instaiaciones productivas del establecimiento denominadoe HELADOS
SORBETTO, propiedad del sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con
Cédula de Ciudadania numero 71696992 se evidenciaron hallazgos en tas condiciones
higienico- sanitarias que dieron tugar a la aplicacién de la medida sanitaria de seguridad
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, consignadas en el Acta de aplicacién de la
medida sanitaria, obrantes en el expediente. De modo que este criterio es aplicable para la
impesicion de sancion.

- Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que el sefior
CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania numero
71696992, haya obtenido un beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia
de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, no aplica como agravante.

- En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancicnatorios del
Instituto, se encontrd que el sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con

T SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCIGN GUARTA-Nueve (8) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013)
Consejera Ponente: CARMEN TERESA QRTIZ DE RODRIGUEZ
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Cédula de Ciudadania nimero 71696992, con ocasién del proceso sancionatorio No.
20160178, mediante Resolucion 2018044734 del 17 de octubre de 2018 le fue impuesta la
sancion correspondiente a 1300 salarios minimos diarios legales vigentes, de modo que este
criterio es aplicable para la imposicién de sancion.

- Al numeral cuarto, no se evidencia que el sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ,
identificado con Cédula de Ciudadania numero 71696992, haya opuesto resistencia u
obstruccion a la investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los
profesionales del Instituto pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las
verificaciones del caso, por lo tanto, se tiene en cuenta para atenuar la sancién.

- En cuanto al numeral quinto, se observa que el sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania nimero 71696982 no utilizé medios
fraudulentos o trato de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a fa normatividad
sanitaria o sus efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancion.

- De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, no existe prueba en el expediente que
demuestre el grado de prudencia y diligencia para atender los deberes legales que le asisten en
desarrollo de su actividad, por lo tanto, se aplica esta circunstancia para agravar la sancién.

- Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
6rdenes impartidas por autoridad competente, revisados los antecedentes del expediente,
administrativo, en las actas de inspeccion posteriores a la dei 05 y 06 de enero de 2017, dan
cuenta del no acatamiento a la medida sanitaria de sequridad del CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, habiéndose mantenido las conductas contraventoras hasta el
15 de agosto de 2017, por lo tanto se tendra en cuenta este criterio para agravar la sancién.

- Finalmente, en cuanto al numeral octavo, NO se observa dentro del plenario, aceptacion
expresa de la infraccion por parte del investigado, antes del decreto de pruebas, por lo tanto, es
un criterio que se aplica como agravante para la imposicién de la sancién

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior CARLOS
ALBERTO ZAPATA MARQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania numero 71696992,
propietario del establecimiento denominado HELADOS SORBETTO, es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades de
elaboracion y envasado de alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancidn debe suponer un equilibrio y una
armonia resultante de la ponderaciéon de los intereses y derechos en conflicto, se impondra al
sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARRQUEZ, identificado con Cédula de Ciudadania
numero 71696992, sancidén pecuniaria consistente en multa de VEINTE (20) salarios minimos
mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de
(5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, a través de los cuales se evidencia que la actividad de
fabricacidén de alimentos par pare del sefor CARLOS ALBERTO ZAPATA MARRQUEZ,
identificado con Cédula de Ciudadania numero 71696992, propietario del establecimiento
denominado HELADOS SORBETTO, infringid las disposiciones sanitarias, especialmente por:

1. Fabricar, empacar y destinar para el consumo humano, Bebidas Con Nueces, Semillas Y
Cereales, Galletas En Diferentes Variedades: Coco, Ajonjoli, Linaza, Centeno, Maiz, Mani.
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Vainifla, Rizada, Chocolate, Figuras, Cereales, Integral Polvorosa, Nueces, Mantequilla,

Wafers, Ajedrez. Avena, Corazdn. sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura,

estipuladas en !a normatividad sanitaria vigente, especialmente por:

1.

Se observan objetos en desuso en el area de lavado y en la parte baja de la mesa de
madera central de trabajo. Incumpliendo numerat 1, subnumerales 1.1 y 1.3 de! articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013,

. La puerta de acceso presenta abertura sin proteccién en la parte baja y en la parte

posterior de la planta se encuentra patio sin barrera fisica. La planta no cuenta con puerta
de doble servicio, lo que genera que las areas de almacenamiento de producto terminado
y embalaje queden expuestas a las condiciones medio ambientales. Incumpliendo
numeral 2, subnumeral 2.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

. Las actividades de fabricacion se desarrollan en un Unico saldn. No cuenta con

separacion fisica efectiva y las areas no estan claramente sefializadas. Incumpliendo
Numeral 2, subnumerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 Resolucion 2674 de 2013.

. No existe un sitio adecuado e higiénico para e! consumo de alimentos y descanso de los

empleados (area social). Incumple lo dispuesto en el numeral 2, subnumeral 2.8 del
articulo 8, Resolucion 2674 de 2013,

. No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoguimicos y microbiolégicos) sobre

manejo y calidad del agua. Incumpliendo Numeral 4 del articulo 26, Resolucién 2674 de
2013.

. No existe control diario del cloro residual y no se lievan registros. Incumpliendo numeral 3,

subnumeral 3.1 del articulo 8, Resolucion 2674 de 2013,

. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos solidos.

No cuenta con clasificacion, ni mecanismos requeridos para manejo y disposicion de los
residuos peligrosos. Incumpliendo numeral 5, subnumeral 5.5 det articulo 6 y el articuio 26
numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

. Los recipientes para la recoleccién interna de los residuos solidos de accionamiento

manual, no estan identificacién y no tienen la capacidad suficiente para almacenar el
volumen generado. Se observa disposicién de residucs sélidos en bolsas plasticas
Incumpliendo numeral 5, subnumeral 5.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el control integrado de plagas con
enfoque preventivo. Se evidencia presencia de cucarachas y hormigas en las diferentes
areas de la planta. Incumpliendo numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

10. No existe programa y procedimientos especificos para limpieza y desinfeccion de las

11.

diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores. Se evidencia suciedad
en las superficies de las diferentes areas, equipos y utensilios, no presentan registros y no
se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, congentraciones,
empleo y pericdicidad de la limpieza y desinfeccion. Utilizan productos de uso domésticos.
Incumpliendo numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

Los productos utilizados para la limpieza y desinfeccidén no se almacenan en un sitio
adecuado, ventilado, identificado, protegido y bajo llave y no se encuentra debidamente
rotulados, organizados y clasificados. Incumpliendo numeral 7 del articulo 28, Resolucion
2674 de 2013.

12. La unidad sanitaria no es suficiente para el numero de operarios de la planta, se

Oficina Primeijal: : : ‘
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encuentra ubicada en area de almacenamiento, embalaje y despacho de producto
terminado, la caneca no cuenta con tapa, en este se almacena material de embalaje vy
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tapas de los envases, el jabon tiene fragancia y no cuenta con sistema para el secado de
manos Incumpliendo numeral 6, subnumerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

13. No existen vestieres y los casilleros no son en cantidad suficiente para el numero de
operarios, estos se encuentran ubicados en el area de almacenamiento, embalaje vy
despacho de producto terminado. Incumpliendo numeral 6, subnumeral 6.1 del articuio 6,
Resolucién 2674 de 2013,

14, La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual en las areas de
elaboracion, el jabon tiene fragancia y no cuenta con sistema para el secado de manos.
Incumpliendo numeral 6, subnumeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

15. No presentan certificado médico de aptitud para manipular alimentos. Incumpliendo -
articulo 11, Resolucion 2674 de 2013,

18. No existe plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacién de alimentos.
Los operarios no estan recibiendo capacitaciéon en manejo de alimentos. Incumpliendo
Articulos 1y 13, Resolucion 2674 de 2013.

17. Los operarios no cumplen con algunas practicas higiénicas tales como como: la perscna
encargada de calidad no cuenta con uniforme, se encontraba realizado actividades de
fabricacion portando ropa de calle, la persona encargada de la planta manifiesta que los
operarios llegan a la planta a iniciar la jornada laborar portando el uniforme desde sus
viviendas ademas salen a almorzar con el uniforme a sus casas, se observa operarios
con maquillaje, aretes y ufias largas. Incumpliendo Articulo 14 numerales 1, 2, 3, 7, 8 de
la Resolucién 2674 de 2013.

18.Las lamparas no estan protegidas para evitar la contaminacién en caso de ruptura
Incumpliendo numeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

19. La mesa central de trabajo es en madera recubierta con pintura bianca, los soportes de
las mesas auxiliares son en madera, con oxido y deteriorados. Incumpliendo articulo 9,
numerales 1, 2, 3, 7 Resolucion 2674 de 2013.

20. Los equipos no estan ubicados segln la secuencia logica del proceso tecnolégico, se
genera entrecruzamiento. Incumpliendo numerales 1 y 2 del articulo 10 de |a Resolucion
2674 de 2013,

21. La pianta no cuenta con instrumentos y/o accesorios de medicién de variables del
proceso. Incumpliendo numeral 3 del articulo 10, Resolucidn 2674 de 2013,

22. 5e observa refrigerador en mal estado y en desuso, los equipos de frio no estan
equipados con termometro de precisién de facil lectura desde el exterior y no se llevan
registros de temperatura. Incumpliendo numeral 3 del articulo 10, Resolucion 2674 de
2013.

23. No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias primas
e insumos donde se sefalen especificaciones de calidad {condiciones de conservacion,
rechazos). Incumpliendo articulo 21, Resolucién 2674 de 2013,

24. Los envases no son inspeccionados antes de su Uso, No cuenta con registro y estan
utilizando cajas en cartén de segundo uso para el embalaje de los productos {(numerales 2
y 4 del articulo 17, Resolucion 2674 de 2013.

25. No se realizan, ni se registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso.
Incumpliendo numerales 1 y 2 del articulo 18 Resolucion 2674 de 2013.
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26. No cuenta con planes de muestreo. Incumpliendo numeral 3 del articulo 22, Resolucion
2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA MARQUEZ,
identificado con cédula de ciudadania numero 71.696.992, en calidad de propietario del
establecimiento denominado HELADOS SORBETTQ, sancion pecuniaria consistente en multa
de VEINTE {20) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada
dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
consignacién esta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL
BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que
lleva el loge del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de fa respectiva consignacién en la
Oficina de tesoreria del INVIMA Carrera 10 No0.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccidn coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al sefior CARLOS ALBERTO ZAPATA
MARQUEZ, identificado con cédula de ciudadania numero 71.696.992, en calidad de
propietario del establecimiento denominado HELADOS SORBETTO y/o apoderado, la
presente decision, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que
contra la misma sélo procede el recurso de reposicidn, interpuesto ante la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez {10)
dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones sefialados en
el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién 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 resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

G S VY

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria
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