La salud

. es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000193 De 18 de Febrero de 2020

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Plantas de Beneficio, Derivados
Carnicos y Lacteos 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 Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente
acto administrativo:

RESOLUCION: 2020004562

PROCESO SANCIONATORIO 201605787

EN CONTRA DE: BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS

FECHA DE EXPEDICION: 7 DE FEBRERO DE 2020

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

Contra la Resolucién de calificacion No. 2020004562 s6lo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE | . en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién

al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta ciudad. ~

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

MAR A RENAXONEO
Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Piantas de\Beneficio, Derivados Carnicos
y Lacteos de la Direccién de'Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folios copia a doble cara integra de la Resolucion N°
2020004562 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201605787.

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos
y Lacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: MLMR
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RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direcciéon General,
mediante Resolucion No. 2012030800 de 19 de octubre de 2012, procede a calificar e! proceso
sancionatorio No. 201605787, adelantado en contra de la sefiora BLANCA GECILIA ACHURY
CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345 en calidad de propietaria
del establecimiento de comercio denominado DISTRIBUIDORA DE LACTEOS FROMAGE JB,
teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2019013600 del 5 de noviembre
de 2018, inicid proceso sancionatorio y trasladé carges contra de la sefiora BLANCA
CECILIA ACHURY CONTRERAS, identificada con la cédula de ciudadania No. 51.967 345
por presuntamente infringir la normatividad sanitaria (folios 24 al 35),

2. Mediante correo electrénico enviado a las direcciones lacteos_fromage_jb@hotmait.com vy
CHILACHURY@HOTMAIL.COM (folio 23) y con oficio No. 0800 PS — 2019051811 con
radicados No. 20192056550, 20192056572, 20192056576 y 20192056578 del 6 de
noviembre de 2019 se comunico a la investigada, que se acercara al Instituto para surtir la
notificacion del auto de inicio y traslado No. 2019013600 del 5 de noviembre de 2018 (folios
36 al 43),

3. Ante la no comparecencia de la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS,
identificada con la cédula de ciudadania No. 51.967.345, para surtir la notificacion personal
del Auto de Inicio y Traslado de Cargos No. 2019013600 del 5 de noviembre de 2019, se
emitio el Aviso No. 2019001661 del 27 de noviembre de 2019 (folio 44), el cuat fue fijado el
29 de noviembre de 2019 y desfijado el 5 de diciembre de esta anualidad, sutiéndose asi
la notificacién et 6 de diciembre de 2019 (folio 65).

4. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011 y en cumplimiento del debido
proceso, se concedio un término de quince (15) dias habiles contados a partir det dia
siguiente de la notificacion del auto mencionado, para gue la investigada, directamente o
por medio de apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la
practica de las pruebas que considerara pertinentes.

5. Mediante Resolucién No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid en su
articulo segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de
la Direccidbn de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el
veintitres (23) de diciembre de 2019 y el diez {10) de enero de 2020 inclusive {folios 78 y
79).

6. Vencido el término legal establecido para el efecto, la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY
CONTRERAS - propietaria del establecimiento de comercio DISTRIBUIODORA DE
LACTEOS FROMAGE JB, no presento escrito de descargos.

7. Mediante auto No. 2020000653 del 22 de enero de 2020, se dio inicio a !a etapa probatoria
dentro del proceso sancionatorio No. 201605787, adelantado en contra de la sefiora
BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No.
51.967.345 en calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado
DISTRIBUIDORA DE LACTEOS FROMAGE JB. {(Folios 116 al 118),

8. Mediante oficio No. 0800PS — 2020002370 con radicado 20202001864, 20202001867 y
20202001868 del 22 de enero de 2020 y mediante correo electronico enviado a la
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RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787"

direccion:lacteos_fromage_jb@hotmail.com y chilachury@hotmail.com, se e comunico el
auto de etapa probateria No. 2020000653 del 22 de enero de 2020 a la sefiora BLANCA
CECILIA ACHURY CONTRERAS, informandole que se dio inicio al término probatario por
un (1) dia habil dentro del proceso sancionatorio 201605787, contando con diez (10) dias
adicionales para presentar los alegatos respectivos (Folios 119 al 123).

9. Vencido el término legal establecido para el efecto, {a sefiora BLANCA CECILIA ACHURY
CONTRERAS identificada con cedula de ciudadania No. 51.967.345 en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio denominado DISTRIBUIDORA DE LACTEOS
FROMAGE JB, no presento aiegatos de conclusion.

DESCARGOS

La serora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania
No. 51.967.345, propietaria de! establecimiento DISTRIBUIDORA .DE LACTEOS FROMAGE
JB, no presentod escrito de descargos y en consecuencia, no se realizard ninguna consideracién
al respecto.

PRUEBAS

1. Oficio 710-0568-17 radicado No. 17028465 del 13 de marzo de 2017, el Coordinador
del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitio a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del Instituto, en las instataciones del establecimiento DISTRIBUIDORA DE LACTEOS
FROMAGE JB (folio 1).

2. Acta de visita realizada por funcionarios del INVIMA en el establecimiento de alimentos
DISTRIBUIDORA DE LACTEOS FROMAGE JB cuya propietaria es la sefiora
BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No.
51.967.345, en la cual se observd la presunta comision de irregularidades a la
normativa sanitaria, por lo que se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE (folios 4
al 9}.

3. Acta protocolo de evaluacién de rotulado para alimentos envasadoes, al producto
"QUESO FRESCO, SEMIDURO GRASO tipo mozarella, marca LACTEOS FROMAGE
JB, por 2500 g, en bolsa de polietileno, en el cual se evidenciaron incumplimientos a la
resoluciéon 5109 de 2005 (folios 10y 11).

4. Acta de aplicacidon de medida sanitaria del 7 de marzo de 2017 consistente en
clausura total del establecimiento y desnaturalizacion de productos (folios 12 al 14).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Mediante oficio 710-0568-17 radicado con el nimero 17028465 del 13 de marzo de 2017, por el
cual el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitid a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del Instituto,
en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado DISTRIBUIDORA DE
LACTEOS FROMAGE JB, propiedad de la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS
identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345 que dieron origen al proceso
sancionatorio. (Folio 1).

Obra a folios 4 al 9 del plenario, acta de inspeccién sanitaria a fabricas de alimentos de fecha
07 de marzo de 2017, realizada en las instalaciones del establecimiento de comercio
denominado DISTRIBUIDORA DE LACTEOS FROMAGE JB de propiedad de la sefiora
BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No.
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'RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787"

51.967.345, en la cual se evidencia el incumplimiento de algunos de los requisitos sanitarios
que deben observarse en las actividades de fabricacion de alimentos con el fin de que no se
vea afectada la inocuidad de los productos y por tanto la salud de los consumidores, los
aspectos verificados que no se estaban cumpliendo al momento de Ia visita motivaron ia
emision de un concepto sanitario DESFAVORABLE, tales como:

"Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rural lo cual las paredes, entradas-
salidas Y ventanales perimetrales no estdn herméticas del medio exterior En sus alrededares
presenta acumulacion de diferentes objetos materiales utensilios Y equipos en desuso
estancamiento de agua y materia fecal de animales. Los accesos del establecimiento y sus
alrededores son en tierra y presenta crecimiento de malezas. Se evidencia que fa planta se
encuentra ubicada en una zaona rural, lo cual las paredes, entradas-salidas ventanales perimetrales
no estan hermeticas del medio exterior. En sus alrededores presanta acumulacicn de diferentes
objetos, materiales utensilios y equipos en desuso estancamiento de agua y materia fecal de
animales. Dentro de la planta en una sola érea realizan todas las actividades de produccion y en el
costado izquierdo del cuarto frio existe una zona en deficientes condiciones de limpieza y orden
debido a la acumulacién de moldes materias primas e insumos ropa comida maletas utensilios y
algunos equipos. Se evidencia que la edificacién no estd construida en proceso secuencial
(recepcién insumos hasta almacenamiento de productc terminado). Asi mismo ninguna de las
areas de la planta se encuentra totalmente separados de manera fisica. Por ofro lado, las
diferentes dreas y zonas que conforman la planta de produccion no estan identificadas. Se
evidencia que el agua suministrada a la planta proviene de un nacedero donde no se realiza ningun
proceso de potabilizacién. No cuenta con instrumento de medicion de cloro residual, asi mismo no
se realiza, ni se lleva registros histéricos de control del cloro residual ¥ no existen andalisis
Microbiologicos fisicoquimicos del agua, por lo tanto, no existe la ‘garantia de la potabilidad del
agua utilizada. No existe programa sobre manejo y calidad del agua. £/ establecimiento no cuenta
con tanque de almacenamiento de agua. Se evidencia que no dispone de un sistema sanitario
adecuado para la recoleccion, tratamiento y disposicion de aguas residuales. Las aguas residuales
son conducidas por desagies subterraneos que llegan a una quebrada. El establecimiento no
cuenta con trampa de grasas. Se evidencia que no existe programa, procedimientos sobre manejo
y disposicion de los residuos solidos. Se evidencia que no existen programas especificos para el
control integrado de piagas con enfoque preventivo. No existen registros. Se evidencia materia
fecal de animales en los alrededores de la planta. Las paredes, entradas-salidas y ventanales
perimetrales de fa planta no estan herméticas del medio exterior. Se evidencia gue no existen
programas especificos para la limpieza y desinfeccién para las diferentes dreas, equipos y
superficies. Se evidencia en deficientes condiciones de orden, limpieza y desinfeccion Jas
diferentes zonas de la sala de proceso, algunos equipos y superficies. No existen registros de
inspeccion limpieza y desinfeccidn periddica de las diferentes &reas, equipos, superficies,
utensilios. Se evidencia que no cuenta con servicios sanitarios, vestieres, casilleros y lavamanos.
Se evidencia que los manipuladores no se lavan y desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez
que sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas del
proceso, debido a que no cuenta con lavamanos. Se evidencia que no existe plan de capacitacion
continuo y permanente en manipulacién de alimentos. No existen registrcs. Se evidencia gue las
paredes son en obra gtis (ladrillo), existen algunas zonas del techo en madera y Ia otras en zinc.
Ambas presentan deficientes condiciones de limpieza y mantenimiento. Las puertas de ingreso y
salida, los ventanales y algunas paredes tienen partes de madera y obra en gris, las puertas son de
acceso directo a la sala de produccién. Se evidencia la falta de mantenimiento en la manguera y
tuberia empleada en la recepcion de la leche cruda. El material de algunos moldes utilizados para
el queso costefio es en madera. Se evidencia que no cuenta con instrumentos para la medicién de.
prueba de alcohol, ausencia de conservanles, neutralizantes, y adullerantes, lactometria o
crioscopia, ausencia de antibidticos en la prueba de plataforma. No cuenta con termémetros para la
medicién de temperatura de hilado del queso. Se evidencia que no existen procedimientos y
registros escritos para el control de calidad de materias primas e insumos. Se evidencia que la sal,
el citrato de sodio, sorbato de potasio, benzoato de sodio y el envase son almacenados de manera
caGtica, en bultos abiertos y junto a moldes, envases, ropa, botas, comida, entre otros.
Incumpliendo los numerales 1, 5, 6 y 7 del articulo 16, Se evidencia que no se realiza y registra las
pruebas de alcohol, ausencia de conservantes neutralizantes, y aduiterantes, densidad lactometria
0 crioscopia, ausencia de antibiéticos en la prueba 13MAR-2017 de plataforma. No se realizan y
registran todos ios controles requeridos en el proceso del quesc hilado. Asi mismo, dentro de los
procedimientos no se tienen establecidos los controles microbiolégicos, fisicos, quimicos y
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'RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787”

orqanolépticos en las etapas criticas de fabricacién. Se evidencia en el cuarto frio de choque
térmico, almacenamiento de gueso hilado no conforme (acidificado) desds hace un mes junio a
quesc hilado en moldes de la produccion de ayer listo para ser envasado. En el momenio de la
visita se evidencio almacenamiento de benzoafo de sodio y sorbato de potasio, quien afiende la
visita manifiesta que estos insumos son agregados en la efaboracion de quesc fresco durante el
proceso de hilado. Se evidencia que no existe la garantia de la potabiidad del agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccién de dreas, equipos, superficles y manipuladores, Se evidencia
que el drea de envasado es compartida con las dreas de proceso, asi mismo, se encuentra ubicado
en el trdnsito de los operarios y no esta totaimente hermeética del medio exterior. Se evidencia que
no cuenta con plan de muestreo. Se evidsncia gue no cuenta con plan de muestrea”.

Las cuales claramente afectan la salud publica como bien juridico tutelado por este Instituto.

Igualmente en el protocolo de evaluacion de rotulado realizado al producte "QUESO FRESCO,
SEMIDURO GRASO tipo mozarella, marca LACTEOS FROMAGE JB, por 2500 g, en bolsa de
polietileno ", de fecha 07 de marzo de 2017, se evidencian cuatro incumplimientos a los
requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en la
Resoluciéon 5109 de 2005 asi (Folios 10y 11}

"El rotule no declara tedos los ingredientes y tampoeco aparecen en orden decreciente”
"En el rotulo declara la palabra "LOT" y debe ser "Lote” o "1™

"En el rotulo no declara el nitrato de sodio con su nombre genérico"

"El producto contiene sorbato de potasio y benzoato de sodio, aditivos no permitidos para
ta elaboracion de guesos frescos"

En consecuencia con la situacidén sanitaria encontrada y con el fin de mitigar cualquier posible
riesgo en la salud publica, ios profesionales del Instituto el 07 de marzo de 2017, procedieron
con la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y DESNATURALIZACION DE PRODUCTOS, dada la
situacion sanitaria encontrada a fin de evitar un perjuicio inminente e irremediable a! bien
juridico tutelado.

Los incumplimientos a las condiciones sanitarias requeridas para la fabricacidn de alimentos
que fueron encontrados en las visitas de inspeccidn, vigilancia y control sanitario derivaron
consecuencialmente en la aplicacion de una medida sanitaria inmediata de conformidad con el
articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, en concordancia con el articulo 576 de la Ley 9 de
1979.

Resolucién 2674 de 2013;
Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. | as autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecidc en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
gue lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Por su parte la Ley 9 de 1979 dispone

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

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

71. La suspension parcial o fotal de trabajos o de servicios;

12. El decomiso de objetos y productos;

13. La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, sf es el caso, v

14, La congelacidon o suspension temporal de fa venta o empleo de productos y objetos,

mientras se toma una decisién definitiva al respecto.
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'RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787

Por ofra parte es menester sefalarle que la Resolucién 719 de 2015, mediante la cual se
establece el reglamento técnico para clasificar los alimentos para consumo humano de acuerdo
con el riesgo en salud publica, establecié que los alimentos que se fabriguen, envasen o
importen para su comercializacién en el territorio nacional, requeriran de notificacién sanitaria,
permiso sanitario o registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud pablica, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

De lo anteriormente descrito, vemos que los derivados lacteos, se clasifica de la siguiente
manera:

GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA RIESGO

A* M** B’t*ﬂ

1.5.1 Quesos frescos (no

1. LECHE, DERIVADOS LACTEOS Y| 1.5 Quesos maduradas) X
PRODUCTOS DE IMITACION
ADICIONADOS O NO DE NUTRIENTES U 1.5.2 Quesos madurados o | X
OTROS BIOCOMPONENT ES, semidadurados

DIFERENTES A LOS DEL GRUPQ 2 1.5.3 Quescs fundidos X

1.5.4 Quesos diferentesa | X
losde1.5.1;,152y153

Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que la sefiora BLANCA
CECILIA ACHURY CONTRERAS, identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345 de
acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resolucién 719 de 2015 numeral 1, categoria 1.5
y subcategoria 1.5.1, debe adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las
exigencias que las normas sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las que
regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de
alimentos objeto de vigilancia sanitaria, el fin Ultimo de estas disposiciones es que los productos
alimenticios tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafos y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

Entendiéndose el riesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en ia
salud pablica como resuitado de las actividades de elaboracién, fabricacién y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

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

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacion de foxinas o el crecimiento de
microorganismos patdgenocs y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.”

()

De acuerdo a lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucién 719
de 2015, caracterizdé a los Derivados Lacteos como alimento de "ALTO RIESGQO PARA LA
SALUD PUBLICA", por ser un ambiente propicio para la reproduccion de microrganismos que
pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores. En este punto este
Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por los profesionales del
INVIMA en el producto alimenticio fabricados por la vigilada, configuran un efectivo e inminente
riesgo en la salud publica.
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" 'RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787”

Para concluir, al realizar la valcracién integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso; dando aplicacién a los principios
de la sana critica determina que con las pruebas obrantes en el proceso, queda demostrada la
responsabilidad de la investigada, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria de
alimentos, generando un riesgo en la salud publica de los consumidores, lo que implica que
sera objeto de sancidn.

ALEGATOS

La sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania
No. 51.967.345, no presentd escrito de alegatos y en consecuencia, no se realizara ninguna
consideracion al respecto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, de conformidad con lo establecido en el numeral 3) del articulo 4°, numeral 6)
del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién
del INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la 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, teniendo en cuenta lo previsto en la de acuerdo a 1o
estipulado en la Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011,

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatoric No. 201605787, se debe
dar aplicacién a la suspensién de términos legales ordenada mediante la Resolucidn No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el periodo comprendido entre el veintitrés
(23) de diciembre de 2019 y el diez (10) de enero de 2020.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 118 del Cédigo 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.

De lo anterior, se predica que una vez cumplidos los términos procesales es procedente entrar
a decidir de fondo la presente actuacion administrativa, teniendo en cuenta que el INVIMA debe
ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los establecimientos y productos de su
competencia; y adoptar las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar
cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a las demas disposiciones

sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los procedimientos a que haya
lugar, de conformidad con las normas citadas.

Como autoridad publica, este Despacho actua teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, |a potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacion del jus puniendi del Estado, responde a la realizacién de los
principios constitucionales y la preservaciéon del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado |a jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

‘La actividad sancionatoria de la Administracidn tiene su fundamentc en la blsqueda de la
“realizacion de los principias constitucionales” que “gobiernan la funcién publica, a los que alude e!

articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se trata de una potestad que propende por el
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cumplimignto de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio de
sus funciones. (i) Uno de los objetivos de |a potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
de! ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento ¥y marcha de la

Administracién” (Negrilla fuera de texto)'

Acorde a lo planteado por la Organizacién Mundial de Ia Salud?, ja Salud Publica “es /a ciencia ¥
el arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el
esfuerzo organizado de fa comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en
general se encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad”.
Gestion en la que no solamente participa el INVIMA como derivacién social organizada, sino
tambien los fabricantes de alimentos, al cumplir con la normatividad sanitaria referente a la
inocuidad de los alimentos, toda vez que el bien salvaguardado es el de la salud publica, en
donde se deben establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que permitan
responder a dichas necesidades.

Tambien, son consideradas las (BPM)®, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en |la manipulacién, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién 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 produccién. (Min. Salud, 1997). Es por ello que se debe cumplir y garantizar que
los alimentos fabricados, no causaran dafo al consumidor cuando se preparen y/o consuman
de acuerdo con el uso a que se destinan y con eso evitar las enfermedades gue se transmiten a
traves de los alimentos.

Aungue la gran mayoria de requisitos que se deben reunir para poder obtener un registro
sanitario son técnicos, también hay legales, que sirven para que la autoridad pueda definir en
cabeza de quién va a estar la titularidad del registro sanitario, el importador y el fabricante del
producto.

Es de reiterar que quien tiene un establecimiento de comercio como el de la investigada, en el
cual se desarrollen actividades sujetas a vigilancia por parte de las autoridades que garantizan
y protegen fa salud publica, esta obligado a cumplir todos los requisitos que demandan las
normas sanitarias, porque de ello depende la calidad e inocuidad de los productos y
consecuentemente, la salud de los consumidares.

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

' CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorga Ivan Palacio Palacio.

2 hlip e who Inttest

i hitp://vector ucaldas.edu co/downloads/Vector2_4. pdf
4 hupiwwwwho.indes!
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Aunado a lo expuesto, este Instituto a través de sus dependencias busca fortalecer y hacer un
control integro en tcdas las fases de la cadena alimentaria, asegurando ia inocuidad y aptitud
de cada alimento, sobre todo, en los aspectos e irregularidades que [as empresas, fabricas y
establecimientos de comercio, estan ccometiendo en la produccion primaria de productos
alimenticios gue van destinados finalmente a un consumidor, que ha depositado toda la
confianza en los fabricantes y distribuidores del producto, presumiendo que lo que estan
consumiendo o van a consumir, es de la mejor cafidad, y ha sido fabricado o producido en las
mejores condiciones de higiene, limpieza, manipulacidn y calidad.

De esta manera, compete a las organizaciones, fabricas, instituciones y establecimientos,
propender por la aplicaciéon de las buenas practicas de manufactura y las normas sanitarias
vigentes, brindando asi alimentos con ta calidad nutricional e inocuidad exigida; el Ministerio de
Salud y Proteccién Social se ha pronunciado al respecto indicando:

“La inocuidad de los alimentos puede definirse como ef confunto de condiciones y medidas
necesarias duranfe la produccién, almacenamiento, distribucion y preparacion de los alimentos
para asegurar que, una vez ingeridos no representen un riesgo apreciable para la salud. No se
puede prescindir de la inocuidad de un alimento al examinar la calidad, dado que la inocuidad es
un aspecto de la calidad.

Todas las personas tienen derecho a gue los alimentos que consumen sean inocuos. Es decir
que no contengan agentes fisicos, quimicos o bioldgicos en niveles o de naluraleza tal, que
pongan en peligro su salud. De esta manera se concibe que la inocuidad como un atnibuto
fundamental de la calidad.

En los tltimos decenios, ha habido una sensibilizacion creciente acerca de la importancia de un
enfoque multidisciplinario que abarque toda la cadena alimentaria, puesto que, muchos de Jos
problemas de inocuidad de ios alimentos tienen su origen en la produccién primaria.

La inocuidad de los alimentos como un atributo fundamental de la calidad, se genera en la
produccion primaria es decir en la finca y se transfiere a otras fases de la cadena alimentaria
como el procesamiento, el empaque, el transporte, la comercializacion y aun la preparacion del
producto y st consumo.

Para curnplir con un control integral de la inoccuidad de los alimentos a lo largo de las cadenas

productivas se ha denominado de manera genérica la expresion: “de la granja y el mar a la
mesa’”,

La inocuidad en dichas cadenas agroalimentarias, se considera una responsabilidad conjunta del
gobierno, la industria y los consumidores, el gobierno cumple la funcidén de efe de esta relacién al
crear las condiciones ambientales y el marco normativo necesarios para regular las actividades
de la industria alimentaria en el pleno interés de productores y consumidores.

Los productores de alimentos por su parte son responsables de aplicar y cumplir las directrices
dadas por los organismos de control/igubernamentales, y de la aplicacidn de sistemas de
aseguramiento de fa calidad que garanticen la inocuidad de los alimentos.

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

Los comercializadores de alimentos cumpien con la importante funcidn de preservar las
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distribucién, ademas de aplicar, para
algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de fos
mismaos.

Los consumidores como eslabon final de la cadena tienen como responsabilidad velar que su
preservacion y/o almacenamiento, y preparacion sean idoneos para que el alimento adqguiride no
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sea perjudicial. Ademas, deben velar por denunciar faltas observadas en cualquiera de las etapas
de la cadena. Todos somos censumidores”™

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

“La inocuidad de los alimentos es sélo una parte de un conjunto mas amplio de cuestiones gue
no se limitan a como evitar la presencia de patogenos biolégicos, sustancias quimicas toxicas ¥
olros peligros transmitidos por alimentos. En la actualidad, los consumidores de los paises
desarrollados esperan recibir algo mas que unos alimentos inocuos. Esperan recibir unos
alimentos que satisfagan sus necesidades nutricionales, que sean saludables y sabrosos y que
se produzcan de forma ética, respetando el medio ambiente y la saiud y el bienestar de los
animales. En los paises en desarrolio, por el contrario, los motivos de preocupacion son, entre
otros, la disponibilidad de alimentos nutritivos y el acceso a ellos durante todo e/ afio a Lunos
precics relativamente bajos. Como se reafirmé en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacion de
1996, el acceso a unos alimentos inacuos y nutritivos es un derecho de todas las perscnas. £/
suministro de alimentos inocuos y nutritivos esta intimamente reiacionado con Ia seguridad
alimentaria. Constituye una base eficaz para la mitigacion de la pobreza y el desarroiio social y
economico, al tiempo que ofrece nuevas oportunidades de comercio y amplfa las existentes.
Sin embargo, garantizar la inocuidad de los alimentos fiene un costo, y unas exigencias
excesivas a ese respecto puede imponer limitaciones a los sistemas de produccion,
almacenamiento y distribucion que tal vez se traduzcan en obstaculos al comercio o impidan la
competitividad.

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

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

Firalmente y en relacion al riesgo sanitario al que fue expuesto la salud publica, debe indicarse
que la fijacion de parametros técnicos en las normas, siempre van precedidos de estudios
técnicos que justifican tales previsiones, con el objetivo de mantener la inocuidad del producto.

De esta forma, debe tenerse en cuenta que en el desarrollo de la actividad objeto de vigilancia,
y los efectos que pueda generar el ejercicio de la vigilancia sanitaria, la imposicion de una
medida sanitaria de seguridad asi como el ejercicio del poder sancionatorio del Estado, el
INVIMA tiene la obligacién legal de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con e! fin
de evitar cualquier dafio a la salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y

® Ministerio de Salud y Proteccion Social. 10 de Noviembre de 2016, <www.minsalud,qov.co/salud/Documents/general-ternp-
JHLA%%20INOCUIDAD % 20DE % 20ALIMENTOS % 20Y%20SU% 201MPORTANCIA% 26EN% 20L A% 20CADENAY% 20AGROALIMENT
ARIA. pdf>
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facultades para eilc, asi la aplicacién y cumpiimento de la norma sanitaria debe ser cabal y
ajustado a fas condiciones alli indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 397 de la
Ley 9° de 1979 “Articulo 594, La salud es un bien de interés ptblico (...} Articulo 597 La
presente y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”,
con o cual no es posible que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la
funcidn pubtica, y en consecuencia !as mismas deben encontrarse en cumplimiento y
subordinacién a la proteccion de la salud como bien de interés publico en todo momento.

En el presente caso el dafo generado es la violacion a la normatividad, generandoc con ia
conducta un riesgo para el bien juridico tutelado, que segun el material probatorio analizado y |a
normatividad aplicable, es claro que el riesgo generade para la salud publica como bien
juridicamente tutelado, atiende el enfogque de riesgo de las actividades de inspeccién, vigilancia
y control sanitario, establecido mediante Resolucién 1229 de 2013, la cual sefala:

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

Articulo 8. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. Es el mapa conceptual que
establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de la funcion
esencial de inspeccion, vigilancia v control sanitario en el contexto de la seguridad sanitaria, los
cuales se configuran como una estructura sistémica de mulliples organismos integrados con
sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de riesgo y de promocicn del
aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y servicios de
uso y consumo humano. Ef modelo representa el esquema ¢ marco de referencia para la
administracion de gestién de riesgos sanitarios basados en procesos.

De lo cual se desprende que el dafio relativo a la conducta y/o en nuestro caso el riesgo
generado, debe entenderse en el marco de la gestion de riesgo asociade al consumo y/o uso de
productos competencia de este Instituto, evidenciandose en los hechos objeto de investigacidn
como la “Contingencia o proximidad de un dafio” ® del bien juridico tutelado, traducido en el
desarrollo de actividades de fabricacién y/o procesamiento de productos sin el cumplimiento de
los requisitos sanitarios exigidos, lo cual constituye el dafo y/o riesgo de la conducta
propiamente dicho, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccién de la salud
publica, la cual se realiza mediante la gestién del riesgo asociado al consumo y/o uso de los
productos objeto de su competencia, dado que en materia de salud publica con la gestion del
riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio alguno, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico 1o gue convierte a |la conducta probada como reprochable.

En este orden de ideas, en cuanto a los efectos que pueda generar el ejercicio 0 desarrollo de
la funcidn legal encomendada a esta entidad de proteccion de la salud publica, es menester
precisar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de
evitar que se genere riesgo a la salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y
facultades para eilo, y no es posibie que la aplicacidn de dichas normas sea influenciada por las
condiciones de modo, tiempo o lugar que rodean a determinado sujeto de derecho, pues mal
haria este Despacho en realizar discriminaciones de tipo positivo © negativo en cuanto al
cumplimiento de las normas se refiere, pues si la ley no realiza ninguna distincidon no debe
quien 1a aplica realizarla, pues tal evento estaria en contravia del principio de legalidad, defensa
y debido proceso, asi por el contrario, la aplicacién y cumplimento de la norma sanitaria debe
ser cabal y ajustado a las condiciones alli indicadas, con lo cual es 16gico que las circunstancias
particulares que rodean la aplicacidon de la norma, deben encontrarse en cumplimiento y

8 Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espaficla Online http://lema rae es/dras/srv/search?id=cO4ELOKYs2x5eX0qSAP
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subordinacion a la proteccién de la salud como bien de interes publico, sin justificar el
Incumplimiento de la norma en simple desconocimients o circunstancias particulares
especiales.

En conclusién, dichas exigencias sanitarias normativas persiguen e! fin propio de la norma, esto
es, protege la salud como bien de interés publico y el mismo no puede ser inferior al interés vy
condiciones particulares de cualquier investigado. Aun con ello, debe tener presente el
solicitante que las exigencias de la norma sanitaria no se refieren sélo a producciones a gran
escala, sino por el contrario, también deben ser tenidas en cuenta en empresas de micro,
pequena y mediana escala. Resaltando también, que no puede permitirse ia existencia de una
situacién sanitaria contraria a las normas y no actuar frente a ello, en garantia del derecho al
trabajo, pues no puede esta autoridad pasar por alto una situacion sanitaria que atenta contra la
salud publica la cual pretende guardarse en un derecho legitimo.

De esta forma, se debe sefalar que las actas de vigitancia levantadas por funcionarios de este
Instituto, cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y fueron
incorporadas al presente proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de
investigacion. Dichos documentos son de caracter publico, los cuales gozan de presuncion de
legalidad, realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de
inspeccién, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido en tal
documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccion de la salud publica,
la cual se realiza mediante la gestion del riesgo asociado al consumo y/o_uso de ios productos
objeto de su competencia, sin que sea condicion necesaria para sancionar, fa ocurrencia de un
dafio cierto y probado, pues en materia de salud publica mediante la gestion del riesgo, se
pretende evitar la materializacién de dafio alguno que en muchos casas puede ser irreversibie e
inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta
probada como antijuridica.

Segun el articulo 78 de la Constitucion Politica, la ley regulara el control de la calidad de bienes
y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, y seran responsables quienes en la
produccion y en la comercializacion de bienes y servicios atenten contra la safud, |la seguridad y
el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

De esta forma estabiece:

"ARTICULO 78. La ley regulard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a
la comunidad, asi como fa informacioén que debe suministrarse al pablico en su comercializacién,

Serdn responsables, de acuerdo con ia ley, quienes en la produccién ¥ en la comercializacién de
bienes y servicios, atenten contra la salud, Ja seguridad y el adecuado aprovisiocnamiento a
consumidores y usuarios.

El Estado garantizaré la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el
estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos.”

Aunado a lo anterior, es claro entonces que toda persona natural o juridica gue se dedica a la
fabricacion de alimentos debe obligatoriamente en todo momento suietarse sin excepcion
alguna, al cumplimiento de la Resolucion 5109 de 2005 y demas normas que deriven de esta,
que es el marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigiia,
inspecciona y controla la fabricacion, envase, etiguetado y/o rotulado de alimentos, por ende se
aclara que cualquier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este
Instituto, se debe indicar que el Decreto mencionado establece que las acciones de la entidad
sanitaria competente, tiene la obligacién y como fundamento de su funcion, realizar todo tipo de
accion de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la saiud
como interés publico a guardar la administracion.
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Teniendo en cuenta que, tal como lo establece la FAQ’, la etiqueta del alimento proporciona
informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable gue la
sefiora ACHURY CONTRERAS, fabrique y rotule sus productos, sin contar con un registro
sanitario debidamente expedido, hecho que tiene la potencialidad de comprometer la inocuidad,
trazabilidad y seguridad dei alimento.

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

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

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccién Social, en reiterar que la funcién del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engafio o confusién y permita
realizar una eleccion informada, motive por el cual se creo la Resolucion 5109 de 2005, |la cual
“establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotufado o etiquetado que deben
cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”,

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

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

El articulo 23 de la Ley 1480 de 2011 es muy enfatica al senalar que es obligacion de los
proveedores, fabricantes y productores, suministrar a los consumidores la informacion clara,
veraz, oportuna, verificable, suficiente, precisa, comprensible e iddénea respeto a los productos

7 http://www, fag.org/agfhumannutrition/foodlabel/es/
* Dr. Pablo Morén Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Morene (2010) Ministerio de Agricuftura, Ganaderia y Pesca. Buencs Aires —
Argentina, Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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que ofrezcan y comercialicen, y sin perjuicio de lo sefialado, se indica que serén responsables
de todo dafo que sea consecuencia de la inadecuada o insuficiente informacién brindada.

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

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

No puede olvidarse que el rotulado de los alimentos busca guiar y orientar al consumidor final
en la decisién de comprar conforme a una informacién veraz, confiando en gque fo que alli se
plasma es real y no erréneamente, razdn por la cual debe ser también comprensible dicha
informacion en cuanto a su interpretacién, de modo tal que el consumidor adauiera el producto
de forma segura.

Asi entonces y en relacion con el registro sanitario, fabricar y rotular los alimentos sefialados en
las condiciones indicadas, es una infraccion de elevada trascendencia en el ambito de la salud
publica, porque respecto del registro sanitario, debe indicarse que es este documente el que
garantiza la calidad y naturaleza sanitaria del mismo: respecto al registro sanitario la Honorable
Corte Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de Abril del 2000, Magistrado Ponente:
Dr. VLADIMIROG NARANJO MESA, Actor: Nestor Javier Gonzalez Guatame, indicd sobre su
naturaleza:

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

De conformidad con el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013: El registro sanitario " Acto
administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza a
una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar, importar y/o comercializar un
alimento de alto riesgo en salud publica con destino al consumo humano"; asi mismo el permiso
sanitario: "Acto administrative expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cuat
se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar, importar y/o
comercializar un alimento de riesgo medio en salud publica con destino al consumo humane”; y
finaimente la notificacion sanitaria: “NUmero consecutivo asignado por la autoridad sanitaria
competente, mediante el cual se ‘autoriza a una persona natural o juridica para fabricar,
procesar, envasar, importar y/o comercializar un alimento de menaor riesgo en salud pubtica con
destino al consumo humano”. Por lo tanto en los rétulos y empagues de los productos, debe
declarar el que le fue otorgado y no otro, pues esto impide la correcta identificacién de los
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productos en el mercado, su seguridad sanitaria y la trazabilidad de los mismos, en especial
para el control sanitario que ejercen las autoridades competentes, como es el presente caso.

Asi las cosas, es de alta importancia para los grandes y pequefios empresarios, ya que si
distinguen en el mercado con REGISTRO SANITARIO dan al consumidor final la confianza y
certeza de que se trata de un producto de CALIDAD y SEGURO, y es la herramienta mas
importante para generar el desarrolio y la evolucién de la empresa.

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

Es asi que este Despacho encuentra que la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS
identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345 en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio denominado DISTRIBUIDORA DE LACTECS FROMAGE JB,
infringié la normatividad sanitaria, al no cumplir con las buenas practicas de manufactura
(BPM), y los requisitos de rotulado general de alimentos, en consecuencia, incumplié con su
compromiso fundamental de fabricar alimentos seguros, de calidad e inocuos, poniendo con su
actuar, en riesgo la salud de los consumidores, situaciéon que fue evidenciada en los
documentos que soportan las diligencias de inspeccion, vigilancia y control, realizadas por
profesionales de este Instituto, en especial las disposiciones establecidas en la resolucién 2674
de 2013, que sefala:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién 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, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso © reqistro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

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

a) L.as personas naturales y/o juridicas dedicadas a fodas ¢ alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

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

Paragrafo. Se exceplta de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Cficial de Inspeccion,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados

para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los

Decretos 2965de 2008, 2380 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

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

Pagina 14

a
|

in Mo

Clicing Frineipa;
Adderdnistrative



ficina Pringipal:
Administrative: .

WA, Y, C0

RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787"

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

1.1. Estaran ubicados en lugares aistados de cualquier foco de insalubridad que represente rliesgos
polenciales para la contaminacion del alimento.

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras ¥
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitario e impidan la generacién de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de otras
fuentes de contarninacion 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 ofros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de pfagas v animales doméstices.

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas dreas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en /as 4reas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamaiio adecuado para la instalacién,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi/ como para la circulacién del personal y el traslado
de materiafes o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun fa secuencia légica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrascs indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.

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

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. Ef agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

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

4. DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

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

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.2. Los residuos solidos deben ser remcvidos frecuentemente de las éreas de produccion 1%
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de
residuos sdlidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cuai
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.
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6 INSTALACIONES SANITARIAS

6.1, Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicics
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las édreas de
glaboracion. Para el caso de microempresas que lienen un reducido numero de operarios (no mas
de € operarics), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los 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 jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de fas manos y
papeleras de accionamignto 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 secadc de manos,
en las dreas de elaboracion o proximos a estas para la higiene de! personal que participe en la
manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas areas deben
ser de uso exclusivo para este proposito.

{(...)

Articulo 7°. Condiciones especificas de las areas de elaboracién. L.as areas de elaboracion de
los productos objeto de la presente resolucidn deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccién de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
voltimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccién con rejillas y si se requieren frampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
disefladas de forma que permitan su limpieza.

2.1. En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segun el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que retinan los requisifos antes
indicados.

3.1. Los techos deben estar diseflados y construidos de manera que se evite la acumulacion de

suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefladas de tai
manera que se evite el ingreso de plagas y ofros contaminantes, y esfar provistas con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacidn que sean resistentes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura, ‘

5. PUERTAS

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendran dispositivos de cierre automatico y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exteriores v los pisos, y entre estas y las paredes deben ser de fal
manera que se evite el ingreso de plagas.
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Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resisterites,
inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiaran y desinfectarén mediante la recirculacion de las sustancias previstas para
este fin.

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

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la 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 de!
alimento y materias primas.

4. Las tuberias elevadas no deben instalarse directamente por encima de las lineas de elaboracion,
salvo en los casos tecnoldgicamente justificados y en donde no exista peligro de contaminacion del
alimento.

()

Articulo 14. Précticas higiénicas y medidas de proteccién. Todo manipulador de alimenios
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion gue a continuacién se establecen:

4. Lavarse Jas manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al drea asignada y después de manipular cualquier material u objeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Serd obligatorio realizar la desinfeccion
de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen.

Articulo 16, Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con I0s siguientes requisitos:

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

3. Las malerias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrolio de microorganismaos
¥y no podran ser recongeladas. Ademas, se manipulardn de manera que se minimice la
contaminacion proveniente de otras fuentes

6. Las materias primas e insumos que requieran ser almacenadas antes de entrar a las elapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y alteracion.

7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparén espacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimenios.

Articulo 17, Envases y embalajes. Los envases y embalgjes utilizados para manipular las
materias primas o fos productos terminados deber reunir los siguientes requisitcs:

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.
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Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

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

3. Los alimentos que por su naturaleza permiten un rdpido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacion. Para el
cumplimiento de este requisito deben adoptarse medidas efectivas como.

4. Los métodos de esterilizacion, irradiacion, ozonizacién, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ulfra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, contro! de pH, y de actividad
acuosa (Aw) entre otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacién, procesamiento,
manipulacion, distribucidn y comercializacion, para evitar la alteracion y deterioro de los alimentos.

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tinos de deterioro o contaminacion del alimento, Cuando se requiera esperar entre una etapa del
proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al répido crecimienfo de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse lemperaturas altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C sequn sea el £aso.

6. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, coftar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de fa contaminacion.

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

1. El envasadc y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacién del
alimento o materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fabrica productora y el fote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave 0 en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
resolucién 5109 de 2005 o la norma que la modifigue, adicione ¢ sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados asi como de las materias primas ulilizadas en su fabricaciéon, No se acepfara
el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

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

(...)

Articulo 20. Prevencién de la contaminacion cruzada. Con ef propdsito de preverir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos;
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1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacsenamiento se tomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentos por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales dei proceso.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas Jas operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
los alimentos deben estar sujeles a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimieritos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables ¥ reducir lcs
defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para fa salud. Estos
controles variarén segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor

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

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

()

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona patural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucién deben garantizar la confiabilidad de las
mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del procesc, para lo cual
deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentos de medicién,
que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

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

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

2. Desechos sélidos. Debe contarse con ia infraestructura, glementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de reccleccion, conduccion, mangjo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos solidos, lo cual
tendrd que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propositc de evitar la contaminacion de los alimentos, 4reas, dependencias y equipos, y el deterioro
de! medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la 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
de/ tanque de almacenamiento, distribucion, mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
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tanque de almacenamiento,; controles realizados para garantizar-el cumplimiento de los requisitos
fisicoguimicos y microbiologicas establecides en la normatividad vigente, asi como los registros que
soporten el cumplimiento de los mismos.

(..)

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

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizara de
manera que se minimice su delerioro y se eviten aguellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar claramernfe y
llevar registros para conocer su usc, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizara
ordenadamente en pilas o estibas con separacién minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse scbre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas def
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y furnigacion,
si es el case.

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permisc Sanitario o Notificacidn
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera oblener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecidc en la
presente resolucion.

Se exceptuan del cumplimiento de este requisite, los siguientes productos alimenticios:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningdin proceso de transformacion, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y fos otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido somelidos
a hingtin proceso de transformacicn.

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

4. Los alimentos producidos o importados al FPuerto Libre de San Andrés y PFrovidencia, para
comercializacidn y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma gue la modifique, adicicne o sustituya.

{.)

De la misma forma, la Resolucién 3168 de 2015 establece:
“Articulo 1. Modifiquese el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013, el cual quedara asi:

"Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario y Registro Sanitario.
Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en ia presente resolucion, la correspondiente
Notificacion Sanitaria — NSA, Permiso Sanitario — PSA ¢ Reqgistro Sanitario — RSA, expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA— quien asignara la
nomenclatura de identificacion del producto. NSA, PSA o PSA, para su vigilancia y control
sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requerirdn de NSA, PSA o PSA:
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Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningan procesc de transformacion, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicoias.

Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a
ningtin proceso de transformacion.

Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para ulilizacion exclusiva
por la industria y el sector gastronémico en la elaboracion de alimentos Y preparacion de comidas.

Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andres y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
que eslablece la Ley 915 de 2004 o Ia norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y PSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadcres, asi como ias relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automética y con
revisién posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el INVIMA definird los procedimientos correspondientes”

Resoluciéon 2115 de 2007:

ARTICULO 9°.- CARACTERISTICAS QUIMICAS DE OTRAS SUSTANCIAS UTILIZADAS EN LA
POTABILIZACION. Ademés de lo sefalado en los articulos 5% 6l 7° y 8° de la presente
Resolucion, dentro las caracteristicas quimicas de/ agua para consumo humano se deberan tener
en cuenta los siguientes valores aceptables para otras sustancias quimicas utilizadas en el
fratamiento del agua, asi:

2. Ef valor aceptable del cloro residual libre an cualquier punto de la red de distribucion del agua
para consumo humano deberd estar comprendido entre 0,3 y 2,0 mg/L. La dosis de cloro por
aplicar para la desinfeccion del agua y asegurar el residual libre debe resultar de pruebas
frecuentes de demanda de cioro. Cuando se utilice un desinfectante diferente al cloro o cualquiera
de las formulaciones o sustancias que utilicen compuestos distintos para desinfectar el agua para
consumo humano, los valores aceptables para el residual correspondiente u ofras consideraciones
al respecto, seran los reconocidos por la Organizacion Mundial de la Salud y adoptados por el
Ministerio de la Proteccidn Social, quien tendré en cuenta el respectivo concepto toxicologico de!
producto para expedir el concepto técnico.

La Resolucion 5109 de 2005, Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano., dispone:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resoiucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de fas
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto fo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio ¢ confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etigueta de
los alimentos envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rotulo, salvo cuando se trate de
alimentos de un unico ingrediente.
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a) La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista
en ei término “ingrediente” o la incluya;

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

()

5.5. Identificacién def lote

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

5.2.3 Los envases no son almacenados en adecuadas condiciones de sanidad y limpieza, alejados
de focos de contaminacion y debidamente protegidos, contrariando lo establecido en el numeral 5
del artfculo 17 de iz Resolucion 2674 de 2013,

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1987 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberén contener
en el rotulo el namero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria compelente.

Decreto 616 de 2006;

Sficing Prir il

Aderinisteativeg:

ARTICULO 1o .- OBJETO. El presente decreto tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitcs que debe cumplir a leche de animales bovinos, bufalinos y
caprinos destinada para el consuma humano, con el fin de proteger ia vida, la salud y la seguridad
humana y prevenir las préacticas que puedan inducir a error, confusién o engafio a los
consumidores.

ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico
que se establece mediante el presente decreto se aplican a:

1. La leche, obtenida de animales de la especie bovina, bufalina y caprina destinada & la
produccion de fa misma, para consumo humano.

2. Todos los establecimientos donde se obfenga, procese, envase, fransporte, comercialice y
expenda leche destinada para consumo humano en el territorio nacional. 3. Las actividades de
inspeccion, vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias sobre obtencion,
procesamiento, envase, almacenamiento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y
comercializacion de leche.

(..)

ARTICULO 25.- CONTROL INTERNO EN LAS PLANTAS PARA PROCESAMIENTO DE LECHE.
En las plantas para procesamiento de leche, se practicaran todos los dias como mecanismos de
control interno, vy criterios de aceptacion, liberacién y rechazo de la leche, desde el punto de vista
microbioldgico, fisico-quimico y organoléptico, las siguientes pruebas:

1. En la plataforma de recepcion.

1.1 Prueba de alcohol.

1.2. Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muestreo selectivo.

1.3. Prueba de densidad.

1.4 Prueba de lactomelria o crioscopia

1.5 Prueba de acidez.

1.6 Ausencia de antibicticos.

1.7 Recuento microbiano.

La informacion de los recuentos microbianos historicos servirda de base para el criterio de
aceptacicn o rechazo por parte de la planta pera la calificacién de calidad de la leche cruda de
proveedores,
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2. En el tanque de almacenamiento inicial de leche enfriada cruda.
2.1. Registro de temperatura.

(.)

Evidenciada la responsabilidad de la investigada en los hechos probados, previo a establecer el
tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios respecto a la graduacién de las
sanciones contenidos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, el cual sefiala:

“Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduarén atendiendo a
los siguientes 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 comisién de la infraccién.

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

5. Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la infraccion
u occultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de Jas érdenes impartidas por la autoridad
competente

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

(..)

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

Dano o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que
se genero un dafo, pero si genero un peligro al incumplir con las disposiciones sanitarias que
inciden en la salud individual o colectiva; razén por la cual profesionales del Instituto aplicaron
medida sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y
DESNATURALIZACION DE PRODUCTOS, dadas las condiciones sanitarias deficientes
evidenciadas; por lo anterior este criterio sera tenido en cuenta como agravante al momento de
tasar la sancién respectiva,

Dentro de las diligencias, no se observa gque la investigada haya obtenido beneficio econdmico
para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccién a la normatividad sanitaria
encontrada.

En cuanto al numeral tercero, consuitada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontrd que la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con
cedula de ciudadania No. 51.867.345, no ha sido sancionado con anterioridad, por lo cual no es
reincidente en la comisién de la infraccién.

Respecto al numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccién a la accion investigadara, no hay
prueba dentro del plenario gue asi lo demuestre.

En cuanto al numeral quinto, no se observa que la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY
CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No. 51.867.345, haya utilizado medios
fraudulentos o intentara ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a la
normatividad sanitaria o sus efectos.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, no obra en el expediente prueba de que la
sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No.
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51.967.345, posteriormente haya atendido los deberes y/o buscado aplicar las normas legales
pertinentes con posterioridad a la comision de la infraccidn, por consiguiente este criterio sera
tenido en cuenta como agravante al momento de imponer la sancién.

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

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas
observamos que no es aplicable, en razén a que la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY
CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345, no aceptd expresamente
la infraccion antes de proferirse el auto de pruebas No. 2020000653 del 22 de enero de 2020,
dentro del proceso sancionatorio No. 201605787,

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

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedard asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionaterio en los casos gque evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se frate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del procesc solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimientc
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 ias disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrative, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente & 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.”

(...)

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sefora
BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No.
51.967.345, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado
DISTRIBUIDORA DE LACTEOS FROMAGE JB es responsable por el incumplimiento a la
normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de las personas consumian
los derivados lacteos, (alimentos que son considerados de mayor riesgo para la salud publica),
que fabricaba sin cumplir con las buenas practicas de manufactura de alimentos requeridos por
la normatividad.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una
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armonia resultante de 'a ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a Ia
La sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cedula de ciudadania
No. 51.867.345, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado
DISTRIBUIDORA DE LACTEQS FROMAGE JB (33) 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

La sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania
No. 51.967.345, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado
DISTRIBUIDORA DE LACTEQS FROMAGE JB, infringié la normatividad sanitaria de alimentos
al:

1. Elaborar productos lacteos tales como: queso fresco variedades, Semi duro tipo mozarella,
doble crema, costefio), sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura,
establecidas en la Resolucion 2674 de 2013 segun acta de visita de fecha 7 de marzo de 2017,
por cuanto:

1. Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rurai lo cual las paredes,
entradas-salidas Y ventanales perimetrales no estan herméticas del medic exterior. En
sus alrededores presenta acumulacién de diferentes objetos materiales utensiiios y
equipos en desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales. Los accesos
del establecimiento y sus alrededores son en tierra y presenta crecimiento de malezas,
Incumpliendo los numerales 1.1, 1.3, 5.2 y 5.3 del articulo 6 y numeral 1 del articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Se evidencia que la planta se encuentra ubicada en una zona rural, lo cual las
paredes, entradas-salidas ventanales perimetrales no estan herméticas del medio
exterior. En sus alrededores presenta acumulacion de diferentes objetos, materiales
utensilios y equipos en desuso estancamiento de agua y materia fecal de animales.
Dentro de la planta en una sola area realizan todas las actividades de produccion y en
el costado izquierdo del cuarto frio existe una zona en deficientes condiciones de
limpieza y orden debido a la acumulacion de moldes materias primas e insumos ropa
comida maletas utensilios y algunos equipos. Incumpliendo los numerales 2.1 y 2.7 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

3. Se evidencia que ia edificacion no esta construida en proceso secuencial (recepcion
insumos hasta almacenamiento de producto terminado). Asi mismo ninguna de las
areas de la planta se encuentra totalmente separados de manera fisica. Por otro lado,
las diferentes areas y zonas que conforman ia planta de producciéon no estan
identificadas. Incumpliende los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 y numeral 1 del
articulo 20, numeral 1 del articulo 19, numeral 4 del articulo 28 de la resolucién 2674
de 2013.

4. Se evidencia que el agua suministrada a la planta proviene de un nacedero donde no
se realiza ningln proceso de potabilizacion. No cuenta con instrumento de medicion
de cloro residual, asi mismo no se realiza, ni se lleva registros histéricos de contral del
cloro residual y no existen analisis Microbioldgicos fisicoquimicos del agua, por lo
tanto, no existe la 'garantia de la potabilidad del agua utilizada. No existe programa
sobre manejo y calidad del agua. El establecimiento no cuenta con tanque de
almacenamiento de agua. Incumpliendo los numerales 3.1 y 3.5 del articulo 6, numeral
4 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

Pagina 25
" o ' - < 3. L ™
sticing Principak . P
Aefavinisteative: . ﬁi E ” I !Q

WO AL LW 00



'RESOLUCION No. 2020004562
(7 de Febrero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605787”

5. Se evidencia que no dispone de un sistema sanitario adecuado para la recoleccion,
tratamiento y disposicion de aguas residuales. Las aguas residuales son conducidas
por desaglies subterraneos que llegan a una quebrada. El establecimiento no cuenta
con trampa de grasas. Incumpliendo el numeral 4.1 del articulo 6 y numeral 1.4 del
articulo 7 de a Resolucidn 2674 de 2013.

6. Se evidencia que no existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de
los residuos solidos. Incumpliendo el numeral 2 de} articulo 26 de la Resolucién 2674
age 2013.

7. Se evidencia que no existen programas especificos para el control integrado de plagas
con enfoque preventivo. No existen registros. Se evidencia materia fecal de animales
en los alrededores de la planta. Las paredes, entradas-salidas y ventanales
perimetrales de la planta no estan herméticas del medio exterior. Incumpliendo el
numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

8. Se evidencia que no existen programas especificos para la limpieza y desinfeccion
para las diferentes areas, equipos y superficies. Se evidencia en deficientes
condiciones de orden, limpieza y desinfeccién las diferentes zonas de la sala de
proceso, algunos equipos y superficies. No existen registros de inspeccién limpieza y
desinfeccién periodica de las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios.
Incumpliendo el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

9. Se evidencia que no cuenta con servicios sanitarios, vestieres, casilleros y lavamanos.
Incumpliendo los numerales 6.1, 6.2 y 6.3 del articulo 6 de la Resclucién 2674 de
2013.

10. Se evidencia que los manipuladores no se lavan y desinfectan las manos (hasta el
codo) cada vez que sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacién cruzada
en las diferentes etapas del proceso, debido a gue no cuenta con lavamanos.
Incumpliendo el numeral 4 Articulo 14 y numeral 3 del articulo 18 de la Resolucién
2674 de 2013

11.Se evidencia que no existe plan de capacitacién continuo y permanente en
manipulacién de alimentos. No existen registros. Incumpliendo el articulo 9 de la
Resolucian 2674 de 2013.

12. Se evidencia gue las paredes son en obra gris {ladrillo), existen algunas zonas del
techo en madera y la otras en zinc. Ambas presentan deficientes condiciones de
limpieza y mantenimiento, Las puertas de ingreso y salida, los ventanales y algunas
paredes tienen partes de madera y obra en gris, las puertas son de acceso directo a la
sala de produccion. Incumpliendo los numerales 2.1, 3.1, 4.2 y 5.1 del articulo 7 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

13. Se evidencia la falta de mantenimiento en la manguera y tuberia empleada en la
recepcion de la leche cruda. Et material de algunos moldes utilizados para el queso
costefio es en madera. Incumpliendo el numeral 12 del articulo 9 numeral 4 del
articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

14, Se evidencia que no cuenta con instrumentos para la medicidn de: prueba de alcohol,
ausencia de conservantes, neutralizantes, y adulterantes, lactometria o crioscopia,
ausencia de antibidticos en la prueba de plataforma. No cuenta con termémetros para

la medicion de temperatura de hilado del queso. Incumpliendo el numeral 3 del articulo
10 de la Resolucidén 2674 de 2013,
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Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de
calidad de materias primas e insumos. Incumpliendo el articuto 21, Resolucién 2674
de 2013.

Se evidencia que la sal, el citrato de sodio, sorbato de potasio, benzoato de sodio y el
envase son almacenados de manera cadtica, en bultos abiertos y junto a moldes,
envases, ropa, botas, comida, entre otros. Incumpliendo los numerales 1, 5 6y 7 del
articulo 18, incumpliendo el numeral 5 del articulo 17 y numerales 3 y 4 del articulo 28
de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no se realiza y registra las pruebas de alcohol, ausencia de
conservantes neutralizantes, y adulterantes, densidad lactometria o crioscopia, ausencia
de antibidticos en la prueba 13MAR-2017 de plataforma. No se realizan y registran todos
los controles requeridos en el proceso del queso hilade. Asi mismo, dentro de los
procedimientos no se tienen establecidos los controles microbiolégicos, fisicos, quimicos
y organolépticos en las etapas criticas de fabricacion. Incumpliendo los numerales 1y 2
del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013 y numeral 1 articulo 25, Decreto 616 de
20086.

Se evidencia en el cuarto frio de choque térmico, almacenamiento de queso hilado no
conforme (acidificado) desde hace un mes junto a queso hilado en moldes de la
produccién de ayer listo para ser envasado. En el momento de la visita se evidencio
almacenamiento de benzoato de sodio y sorbato de potasio, quien atiende la visita
manifiesta que estos insumos son agregados en la elaboracién de gueso fresco durante
el proceso de hilado. Incumpliendo los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucion
2674 de 2013 y articulo 48 literal b ADITIVOS Conservantes de la Resolucion 2310 de
1986.

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccion de areas, equipos, superficies y manipuladores.
Incumpliendo el numeral 6 del articulo 18 de la resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el 4rea de envasado es compartida con las areas de proceso, asi
mismo, se encuentra ubicado en el transito de los operarios y no esta totalmente
hermética del medio exterior. Incumpliendo el numeral 1 dei articulo 19 de la Resolucion
2674 de 2013,

Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucidon 2674 del 2013.

Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del
articulo 22 de ia Resolucién 2674 de 2013.

2. Etiquetar y rotular el producto QUESO FRESCO SEMIDURO GRASO TIPO MOZARELLA
MARCA LACTEOS FROMAGE JB POR 2500 G, en bolsa de polietileno, sin cumplir con lo
dispuesto en la normativa sanitaria Resolucién 5109 de 2005, por cuanto:

1.

Gficina Pringipal: - %0« . [ . - En

Administrative:

VORAWINYImLEOV.CO

El rotulo no declara todos los ingredientes y tampoco aparecen en orden decreciente
contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.2 de la Resolucién No. 5109 de
2005,

En el rotulo declara la palabra “LOT" y debe ser “Lote” o “L", contrariando lo dispuesto
en el articulo 5, numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

En el rotulo no declara el nitrato de sodio con su nombre genérico, lo cual contraria to
dispuesto en el articulo Snumeral 5.2 subnumeral 5.5.3 de la Resolucion 51098 de
2005.
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4. El producto contiene sorbatc de potasio y benzoato de sodio, aditivos no permitidos
para la elaboracidn de quesos frescos, contrariande lo dispuesto en el articulo 46 de la
Resolucidn 2310 de 1986.

3. Fabricar, empacar vy rotular el producto: "QUESO FRESCO SEMIDURO GRASO TIPC
MOZARELLA MARCA LACTEQS FROMAGE JB POR 2500 G, utilizando como registro
sanitario RSAX02i4913, sin contar con autorizacidén para ello, incumpliendo lo estipulado en
los articulos 3, 37 de la Resolucion 2674 de 2013 modificado por el articulo 1 de la
resolucion 3168 de 2015, en concordancia con el art|cuio 306 de la Ley 9 de 1979
constituyéndose éste en un alimento fraudulento.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sefiora BLANCA CECILIA ACHURY CONTRERAS
identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345 en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio denominado DISTRIBUIDORA DE LACTEOS FROMAGE JB,
sancién consistente en MULTA de TREINTA Y TRES (33) salarios minimos mensuales legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco (5) dias
siguientes a la ejecutoria de |a presente providencia, consignacién ésta que debera efectuar en
la CUENTA DE CORRIENTE No. 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del
INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que lleva el logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se deberd radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 N0.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrative, El no pago del valor de la multa dentro dei término sefalado, dara lugar ai cobro
por jurisdiccién coactiva.

ARTICULO SEGUNDO - Notificar personalmente la presente decisién, a la sefiora BLANCA
CECILIA ACHURY CONTRERAS identificada con cédula de ciudadania No. 51.967.345 y/o su
apoderado, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma solo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccidon de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10} dias hahiles
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 aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(%,m,ﬁb\ ’JZ((OEMU)OP
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digité: Magda Liliana Mozo R.
Revisd: Maria Line Pefia C.
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