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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000248 De 27 de Febrero de 2020

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

RESOLUCION No. 2020005633

PROCESQ SANCIONATORIO: 201605791

EN CONTRA DE. DAVID JOSE PERNETT TAPIA

FECHA DE EXPEDICION: 18 DE FEBRERO DE 2020

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

Contra la Resolucion de calificacion No. 2020005633 sélo procede el recurso de reposicién,
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 Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESEQ’B ﬁ-&ﬁo.rzuﬁ« UBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR D L0, 2 , 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 acompafia copia inteqra, se
considera legalmente NOTIFICA al fihalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

MANUEL ALEJANDRO’'ROQJAS NIETO
oordinador Grupg de Secretarfa Técnica
ireccié ?ﬁ;ons Hidad Sanitaria

d
ANEXOQ: Se adjunta a este aviso en (13) foliog’a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2020005633 proferido dentro del proceso sahcionatorio N° 201605791,

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

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

Proyecté y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
Reviso: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: PBA
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'RESOLUCION No. 2020005633
(18 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Directora General mediante
Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio No. 201605791, seguido en contra del sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA
identificado con cédula de ciudadania No.8.867.911, 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. 2019014590 del 28 de noviembre de
2019, inicid proceso sancionatorio No. 201605791 y traslado cargos en contra del sefior
DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, por
presuntamente infringir las disposiciones sanitarias de alimentos (folios 25 al 35).

2. Mediante correo electrénico enviado a la direccion: albamengonzalez@hotmail.com vy con
oficio No. 0800 PS 2019055626 con radicados No. 20192062149 y 20192062150 del 29 de
noviembre de 2019, se remitié citacion al sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA, para gue se
acercara al Instituto con el fin de adelantar la notificacion personal del auto de inicio y
traslado de cargos No. 2018014590 del 28 de noviembre de 2019 (fotios 36 al 38)

3. Ante la imposibilidad de notificar personalmente al sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA
identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.8911 del auto de inicio y traslado de cargos
que se menciona en el item 1°, se envié por correo certificado ef aviso No. 2019001764 del
10 de diciembre de 2019, mediante oficio No. 0800 PS — 2019057773, con radicados
20192064798 y 20192064801 (folios 39 al 42).

Aunado a lo anterior, se procedié a publicar el Aviso No. 2019001764 de 10 de diciembre
de 2019, acompafiado del auto de inicio y traslade de cargos en la pagina web de este
Instituto por el término de cinco (05) dias contados desde ei 11 de diciembre de 2016 hasta
el 17 de diciembre de 2019, surtiéndose la notificacién por aviso el 18 de diciembre de 2019
{folios 46 y 47).

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

5. Mediante Resolucion No, 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvio en su
articulo segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de
la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el veintitrés
(23) de diciembre de 2019 y el diez (10) de enero de 2020 inclusive (folios 84 y 85).

6. Vencido el plazo para la presentacién de descargos, no se encuentra gue el sefior DAVID
JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, haya
presentado escrito alguno.

7. A traves de auto No. 2020000923 de fecha 30 de enero de 2020, se inicid la etapa prcbatoria
dentro del procesc sancionaterio no. 201605791, seguido contra el sefior DAVID JOSE
PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911 {folios 61 al B3)

8. Por correo electronico enviado a la direccion: albamengonzalez@hotmail.com y can oficio
No. 0800 PS 2020003231 con radicados No. 20202003471 y 20202003472 del 30 de enero
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'RESOLUCION No. 2020005633
(18 de Febrero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791”

de 2020, se remitid comunicacion al sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA, informandoie que
se establecio ia etapa probatoria por un (1) dia habil dentro del proceso sancionatoric No.
201605791, adicionaimente se le informd que contaba con diez (10) dias adicionales para Ia
presentacion de los alegatos respectives (folios 64 al 68).

9. Vencido el plazo para la presentacién de Alegatos, no se encuentra gue el sefior DAVID
JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, haya
presentado escrito alguno.

DESCARGOS

Vencido el término legal establecido, el sedor DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado con
cedula de ciudadania No. 8.867.911, no presentd escrito de descargos, por lo cual este
Despacho no realizara consideracion alguna al respecto.

PRUEBAS

1. Oficio No. 708-0256-17, con radicado No. 17022082 del 27 de febrero de 2017, suscrito por
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, en el cual se remitieron las
diligencias de Inspeccion, Vigilancia y Controi, realizadas en el establecimiento de comercio
de DAVID JOSE PERNETT TAPIA fabricante de queso fresco doble crema (folio 1).

2. Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos, del 21 de febrero de 2017 realizado en
las instalaciones de la fabrica de propiedad del sefior DAVID PERNETT TAPIA, identificado
con cédula de ciudadania No, 8.867.911 (folies 3 al 13).

3. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, del 21 de febrero de 2017
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y
DESTRUCCION DE 200 BOLSAS LITOGRAFIADAS DE POLIETILENO MARCA
LACTEOS BERACA POR 2500 GRAMOS (folios 14 al 17) y sus anexos (folios 14 al 19).

4, Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulade Gereral de Alimenios Envasados
Resolucion 5109 de 2005 del 21 de febrero de 2017, aplicado al producto QUESO FRESCO
SEMIDURQ SEMIGRASC MARCA LACTEQOS BERACA EN BOLSA DE POLIETILENO POR
2500 GRAMOQS (folios 20 al 23)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar e! analisis de las pruebas legai y oportunamente
inccrporadas al proceso sancionatorio que aqui se surte, para con ello establecer la existencia o
no de responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y proceder si es del caso a
emitir la calificacion correspondiente.

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

“La accion estatal en materia de copirol v vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en ef mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Fuolitica la que marca el derrctera en punto de fas garantias de que deben gozar Ios ciudadanos en
tanto consumidores © usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicics, asi como las condiciones
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'RESOLUCION No. 2020005633
(18 de Febrero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791

para superar la asimetria de la informacién que su comercializacion supone respecto de fa parte
débil de la relacion, esto es, la de los consumidores o usuarios..."!

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

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 708-0256-17, con radicado
No. 17022082 dei 27 de febrero de 2017, suscrito por el Coordinador del Grupo de Trabajo
Territorial Costa Caribe 2, se advierte la presencia del acta de Inspeccidén Sanitaria a Fabrica de
Alimentos obrante a folios 3 al 13 del expediente, de fecha 21 de febrero de 2017, acta dentro
de la cual constan las observaciones respecto a la situacion evidenciada por los profesionaies
de este Instituto, dentro de las instalaciones del establecimiento de comercio de propiedad del
investigado, verificando incumplimientos en relacién con las buenas practicas de manufactura
establecidas para la elaboracién de alimentos al verse comprometida la inocuidad de los
productos alimenticios elaborados. Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan
las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado, comercializacién de productos
como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios, dispositivos médicos, bebidas
alcoholicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan
que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la poblacion tengan las condiciones
de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o
consumo.

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

En virtud a la situacidn evidenciada en el establecimiento DAVID JOSE PERNETT TAPIA los
profesionales encargados procedieron a la aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y DESTRUCCION
DE 200 BOLSAS LITOGRAFIADAS DE POLIETILENO MARCA LACTEQS BERACA POR 2500
GRAMOS (folios 14 al 17).

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

“... Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean cronicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos para ia salud del
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de calidad abarca todos
fos demas atributos que infiuyen en el valor de un producto para el consumidor Engioba, por
lo tanto, atributos negativos, como estadc de descomposicion, contaminacion con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributcs positives, como origen, color, arorna,
textura y metodos de elaboracion de los alimentos. Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las politicas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sisterna de control

! sALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil guince, Expediente: 250002326000200101450 01 {31057},
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'RESOLUCION No. 2020005633
(18 de Febrero de 2020)
"Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791”

de los alimentos mas indicado para alcanzar objelivos nacionhales predeterminadocs. (Negrilla y
subraya fuera de texto)."?

Es de advertir que en el Acta de Aplicacidn de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 21 de
febrero de 2017, se dej¢ constancia de la siguiente situacion sanitaria:

O,
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
Los suscritos funcionarios se hicieron presentes en el domicilic referenciade y fueron atendidos por

el sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA en calidad de propietaric a quien se le entrega el oficio
comisorio y se le explica el objetivo de a visita, al realizar un recorrido por las instalacicnes se

evidencia:

1. Se evidencia basuras expuestas al medio ambiente en patio posterior.

2. Emplean una sola drea para cuajado, hilados, moldeado y empacado del producto.

3. Nocuentan con batas v vestier para 105 operarios.

4. No tienen lavamanos en drea de proceso.

5. No tienen certificadc médicc de los operarios que declare aplitud para manipular alimentos.

6. No tienen analisis de laboralorio externos y registros de control que demuestren la potabilidad

del agua empleada.

7. No tienen programa, cronograma y registros de capacifacién de los operarios en manipulacién

de alimentcs.

No cuentan con plan de muesireo.

No tienen registros de control de proceso.

0. No cuentan con programa de limpieza y desinfeccién, manejo de residuos sdlidos, control
integrado de plagas, programas de mantenimiento y calibracion de equipo, ni los registros de
cada una de las actividades.

11. No cuentan con drea para laboratoric de control de calidad.

12. No tienen certificado de calidad del material de empaque que declare aptitud para contacto con

alimento.

13. Empacan un producto en boisa de polietileno bajc la marca lacteos Beraca pero no se

encuentran amparados en reqistro sanitario que los autorice para comercializar.

-0 ®

El establecimiento procesa dianamente un prormedio de 400 litros de leche y obtienen 23 bloques
de queso por 2500 gramos aproximadamente, al momenic de la visita no habia producto terminado
lo despachan en la mafiana a puntos de ventas en el municipio de Magangué, la leche la enviaron
a ofro fabricante de quescs frescos.

(.)

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

“Articulo 576°.- Fodran aplicarse comc medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud publica,
las siguientes:

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

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios,

El decomiso de objetos y productas;

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

La congelacion ¢ suspensicn tempaoral de la venta o emplec de productos y objetos, mientras se
torna una decision definitiva al respecto.

T Q05T

I httpfwww. fao.org/docrep/006/y8705s/v8 705503 himi#TopOfPage
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!RESOLUCION No. 2020005633
(18 de Febrero de 2020)

“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791”

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata efecucion, tendran cardcter
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya fugar.”

(..)

Es necesario indicar que la Medida sanitaria impuesta al establecimiento de comercio propiedad
del sefior DAVID PERNETT TAPIA, identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911.
dedicado a la fabricacién de queso fresco dobie crema fue con el fin de prevenir 0 impedir que
la situacion evidenciada continuara generando un riesgo a la salud de la comunidad. Es
importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan
encaminadas a proteger la salud publica, razén por la cual son medidas de inmediata gjecucion,
ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una
prueba del incumplimiento a fas disposiciones de la ley sanitaria por parte del referido
propietario, guien dada su actividad econdmica debia conocer y darle total cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden pdblico.

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

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

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

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

(..) régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, iene como supuestc necesatio
la obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren v las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacion es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades...”

Er igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo organo expreso:

“(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estadc
social de derecho. No se ltrata entonces tan solo de una manera de hacer referencia “a jas reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir', mas
allé de esto, el orden pablico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todes...”
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'RESOLUCION No. 2020005633
{18 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791"

Por otra parte, este despacho manifiesta que la Resolucién 2674 de 2013, no es una exigencia
que realiza el INVIMA, por el contrario es una norma juridica de caracter general y de orden
publico, de la cual este instituto debe ser garante en su cumplimiento y gque se enconiraba
vigente para la fecha de los hechos.

Continuando con los documentos obrantes en e! plenario, se puede evidenciar Formato
Protocclo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados Resolucion 5109 de
2005 de fecha 21 de febrero de 2017, aplicado al producto: QUESO FRESCO SEMIDURO
SEMIGRASO MARCA LACTEOS BERACA EN BOLSA DE POLIETILENO POR 2500
GRAMOS (felios 20 al 23) por advertir conductas que infringen disposiciones normativas de
rotulado y etiquetado de alimentos, de la siguiente manera:

1)

5.2 No declara lista de ingredientes.

5.3 Declara 2500 gramos aproximado.

5 4 No declara fabricante.

5.5.1 No declara lote.

5.6 No declaran fecha de vencimiento,

5.8 No estan amparados en Registro Sanitario.
()"

Ahora bien, y en virtud del hallazgo evidenciado en el rotulado de! producto referido en el acta
descrita en precedencia, es preciso tener en cuenta que tal y como lo establece la FAQ® la
etiqueta del alimento proporciona informacion al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién
adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa;
razon por la cual, resulta reprochable que el fabricante comercialice el alimento declarando
informacioén que no corresponde con la realidad o omitiendo como es el caso al no deciarar
fabricante, no declarar lote, no declarar la fecha de vencimiento; es necesario indicar que el
consumidor recibe informacién inmediata del producto mediante las caracteristicas visuales
contenidas en el empaque y etigueta del alimento. "Los clientes no compran fos productos ¢
servicios por fo que son, sino por lo que aparentan ser, de tal manera que los clientes se ven atraides
hacia las caracteristicas visuales y conocides de los empaques que. manejados de manera uniforme con
otra marca, puede producir confusiones o errores en la eleccion de compra ™.

Respecto a la lista de ingredientes, es muy clara la norma {Resolucion 5109 de 2005} en su
articulo & numeral 5.2 que deben enunciarse por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de la fabricacién del alimento, esto quiere decir, por orden decreciente de
proporciones tal y como bien lo dispone el mismo articulo si se lee adecuadamente, en el
presente caso el investigado omitio y no declara la lista de ingredientes.

Lo anterior tiene su importancia, debido a que los ingredientes determinan la cantidad presente
en el producto, y entre mas importante sea el ingrediente con mayor razon debe aparecer en
dicho listado, de manera tal que se le informe al comprador lo gue en teoria esta por consumir,
siendo necesario indicar de primero aquellos ingredientes que mdas contenido tienen dentro del
producto, o en otras palabras, el que mas aporte le esta dando al mismo.

T http/fwww fzo.org/agfhumannutrition/foodlabel/es/
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791

En el caso sub examine, si bien no se encuentra acreditada la ocurrencia de un dafo si se
generé un riesgo sanitario en la medida en que la fabricacion y comercializacion de productos
sin registro sanitario puede generar riesgo a la salud de los consumidores de dichos productos
los cuales son fabricados sin contar con el lleno de los requisitos legales y sin el aval de Ia
autoridad sanitaria, que permita su comercializacion a través de un registro sanitario.

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
almacenamiento, eliquetado, comercializacion de productos como medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositivos medicos y otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas
condiciones las mismas buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacién tengan tas cordiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafos y riesgos asociados a su Uso y/o consumo.

El INVIMA tiene la funcién de velar que en ia etapa dei premercado se cumplan con las
condiciones de calidad, seguridad y eficacia de los productos de su competencia y en el
posmercado exigir la trazabilidad de los mismos, durante su comercializacion y uso. Tratando
de contrarrestar el fenémeno de la ilegalidad y la corrupcién, articulando acciones
interinstitucionales e intersectoriales que permitan de manera gradual y progresiva mitigar el
riesgo sanitario, mejorar el control de calidad de productos competencia del Instituto vy
salvaguardar el riesgo reputacicnal del INVIMA vy de los sectores objeto de vigilancia del mismo.

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte, quien dada su actividad econémica debe conocer y darle total
cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo a los
postulados establecidos en la Resolucion 2674 de 2013 y Resoluciéon 5109 de 2005. Se reitera
que toda persona natural o juridica que se dedica a la fabricacion de alimentos debe
obligatoriamente de manera permanente y rigurosa sin excepcién alguna al cumpiimiente de la
normatividad sanitaria vigente, porque de ello depende la calidad de los productos, vy
consecuentemente la salud de los consumidores.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad del sefior DAVID PERNETT TAPIA, identificado con cédula de ciudadania No.
8.867.8911, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las
actividades de fabricacion de Derivados Lacteos.

ALEGATOS DE CONCLUSION

Vencido ei plazo para la presentacion de Alegatos, no se encuentra que el sefior DAVID JOSE
PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, haya presentado escrito
alguno,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, de conformidad con lo establecido en el numeral 3) de! articulo 4°, numeral 6}
del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 dei Decreto 1290 de 1994, es funcion
del INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias vy
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con !a Ley 92 de 1879 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 lo
estipulado en la Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005y la Ley 1437 de 2011,

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201805791, se debe
dar aplicacidon a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucién No.
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2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el periodo comprendido enire el veintitrés
(23) de diciembre de 2019 y el diez (10) de enero de 2020.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecidc en el articulo 118 del Cédigo General
del Proceso conforme 'o establecido en el articulo 306 de la Ley 1437 de 2011, en las
actuaciones gue se surtan con 0casion 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 suspension, de manera gue 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 enirar
a decidir de fondo la presente actuacion administrativa, teniendo en cuenta que el INVIMA debe
gjercer la inspeccion, vigilancia y control de los establecimientos y productos de su
competencia; y adoptar las medidas de prevencidn .y correctivas necesarias para dar
cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a las demas disposiciones
sanitarias gue le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los procedimientos a que haya
lugar, de conformidad con las normas citadas.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccidn, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
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; es por esta razén que
se solicitdo que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

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

“La actividad sancionatoria de la Adminisiracion tiene su fundamento en la busqueda de la
“realizacion de los principios constitucionales” que "gobiernan la funcién publica, a les que alude el
articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se trata de una potestad que propende por ef
cumplimiento de fos comelidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el gjercicio de
sus funciones. (i) Uno de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del 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 fas obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de la
Administracion” (Negrilla fuera de texto)’

A nivel internacional el Codex Alimentarius ha desarrollado las normas y directrices de las BPM
con la finalidad de otorgar proteccion al consumidor.

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

3 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010, M.P. Jorge lvan Palacic Palacio.
Pagina 8

Shigipa Principas




'RESOLUCION No. 2020005633
(18 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791”

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

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

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

La inocuidad de los alimentos como un atributo fundamental de la calidad, se genera en la
produccion primaria es decir en la finca y se transfiere a ofras fases de la cadena alimentaria como
el procesamiento, el empaque, el transporte, la comercializacicn y aun la preparacién del producto
¥ su consumo.

Para cumplir con un control integral de la inocuidad de los alimentos a lo largo de las cadenas
productivas se ha denominado de manera genérica la expresion: “de la granja y el mar a la mesa”.
La inocuidad en dichas cadenas agroalimentarias, se considera una responsabilidad conjunta del
gobiernc, la industria y los consumidores, el gobierno cumple la funcion de eje de esta relacién al
crear las condiciones ambientales y el marco normativo necesarios para regular las actividades de
la industria alimentaria en el pieno interés de productores y consumidores.

Los productores de alimentos por su parte son responsables de aplicar y cumplir las direcirices
dadas por los crganismos de control/gubernamentales, y de la aplicacion de sistemas de
aseguramiento de la calidad que garanticen la inocuidad de los alimentos.

Los transportadores de alimentos tienen la responsabilidad de seguir las directrices que dicte el
gobierno para mantener y preservar las condiciones establecidas para Ios alimenfos mientras estos
esten en su poder con destino al comercializador o consumidor final.

Los comercializadores de alimentos cumpien con la importante funcion de preservar las
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distribucion, ademés de aplicar, para
alguncs casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de los
mismaes,

Los consumidores como eslabon final de la cadena tienen como responsabilidad velar que su
preservacion y/o almacenamiento, y preparacion sean idéneos para que el alimento adquirido no
sea perjudicial. Ademas, deben velar por denungiar faitas observadas en cualquiera de las etapas
de la cadena. Todos somos consumidores’

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

'La inocuidad de los alimentos es soio una parte de un conjunto mas amplio de cuestiones Gque no
se limitan a como evitar la presencia de patogenos biolégicas, sustancias quimicas toxicas y otros
peligros transmitidos por alimentos. En la actualidad, los consumidores de los paises desarrollados
esperan recibir algo mas que unos alimentos inoccuos. Esperan recibir unos alimentos que
satisfagan sus necesidades nutricionales, que sean saludables y sabrosos y gue se produzcan de
forma ética, respetandc el medio ambiente y la salud y el bienestar de los animales. En los paises
en desarrolio, por el contrario, los motivos de preocupacion son, entre otros, la dispenibilidad de
alimentos nutritivos y el acceso a elffos durante todo el afio a unos precios relativamente bajos.
Como se reafirm¢ en la Cumbre Mundial sobre la Alimentacion de 1996, el acceso a unos
alimentos inocuos y nutritivos es un derecho de todas las personas. El suministro de alimentos
inocuos y nutritivos esta intimamente relacionado con la seguridad alimentaria, Constituya una
base eficaz para la mitigacion de la pobreza y el desarrolio social y econdmico, ai tiempo gue
ofrece nuevas oportunidades de comercio y amplia las existentes. Sin embargo, garantizar la
inocuidad de los alimentos tiene un costo, y unas exigencias excesivas a ese respecto puede
imponer limitaciones a los sistemas de produccidn, almacenamiento vy distribucion gue tal vez se
traduzcan en obstacuios al comercio o impidan la competitividad.
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Todas las partes interesadas en e! sistema alimentario, entre fas que se incluyen quienes
producen, transforman o manipulan alimentos, desde su produccién hasta su almacenamientc y su
consumc final, comparten la responsabilidad de asegurar unos alimentos inocuos v nutritivos a lo
largo de la cadena alimentaria. Esta responsabilidad entrafia fambién una interaccion de
instituciones cientificas, organismocs juridicos y reglamentarios y agentes sociales y economicas,
tanto a nivel nacional como mundial. El desafio consiste en crear unos sistemas alimentarios
integrales que garanlficen la participacion y el compromisc a large plazo de todos los interesados
para lograr que el resultado sea el suministro de alimentos.”

En tal sentido, al realizar |la valoracién integral del acervo probatorio este Instituto garantizandoe
los principios de objetividad, imparciaiidad y debido proceso; dando aplicacion a la valoracion
con el principio de la sana critica, determina que con las pruebas decumentales decretadas
queda plenamente identificado el incumplimiento al no desarroliar los controles y aseguramiento
de la calidad en el proceso, es decir, que no se cumplid con los requisitos minimos necesarios
para lograr que los alimentos producidos sean inocucs y aptos para el consumo humang, con
los cuales se evite el riesgo en la salud de los consumidores quienes pueden verse afectados
por la contaminacion en los alimentos y las enfermedades que se pueden generar por el
consumo de los mismos.

ks por eso que con los incumplimientos a los requisitos de calidad establecidos en las normas
sanitarias, este Instituto encontrd la necesidad de adoptar lo dispuesto en el articulo 52 de la
Resolucion 2674 de 2013, en concordancia con el articulo 576 de la Ley 9 de 1979, que rezan:

"Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 08 de 1878, siguiendo el procedimiento contempladc en la Ley 1437 de 2011 y las normas que
lo modifiquen, adicicnen o sustifuyan.”

"Articulo 576° - Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger ia salud
piiblica, ias siguientes:

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

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

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

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

e Qoo

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulc seran de inmediata ejecucion, tendran
caracter preventivo y transttorio y se aplicarén sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.”

()

Precisamente es este riesgo lo que quiso evitar el legislador al instituir la prohibicion de éste
tipo de conductas reprochables, con el fin de salvaguardar la salud como principio fundamental
dentro de nuestro erdenamiento.

Por ofra parte es menester sefialarle que la Resolucion 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, establecid que los alimentos que se fabriquen, envasen o
importen para su comercializacién en el territorio nacional, requeriran de notificacion sanitaria,
permiso sanitario o registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud publica, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

De lo anteriormente descrito, vemos que los derivados lactecs, se clasifica de la siguiente
manera.
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GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA RIESGO
A'A' M*t B*k*
' 1.5.1 Quesos frescos {no
1. LECHE, DERIVADOS LACTEOS Y |1.5Quesas madurados) 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 GRUPQO 2 175.3 Quesos fundidos X

1.5.4 Quesgs diferentes a X
losde 1.51;1.52y 153

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

Es asi que este Despacho encuentra que el sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado
con cédula de ciudadania No. 8.867.911, infringié la normatividad sanitaria al no cumplir con su
compromiso fundamental de fabricar alimentos seguros, de calidad e inocuos, peniendo con su
actuar, en riesgo ia salud de los consumidores, situacion que fue evidenciada en los
documentos que soportan las diligencias de inspeccion, vigilancia y control, realizadas por
profesionales de este Instituto, asi como las diferentes infracciones resefiadas e imputadas,
vulnerando en especial [as siguientes disposiciones:

Resolucion 2674 de 2013;
M...)

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto estabiecer 10s 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, permisc o registro
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 conteriidas en fa presente resolucion se
aplicaran en todo ef territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

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

Paragrafo. Se excepita de la aplicacion de la presente resoiucion el Sistema Oficial 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 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y ias
nermas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.”.

Sobre el caso en particular que se investiga en la presente actuacion administrativa, la norma
ibidem, precisa:
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"Articulo 6. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a fa fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendic de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales qug se establecen a continuacion.

(...)

2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.8. E£n los estabiecimienfos que lo requieran, especialmenie las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un area adecuada para el consume de alimentos y
descanso del personal que labora en el establecimiento.

5. DISPOSICION DE RESIDUQS SOLIDOS.

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de reccleccién y almacenamiento de
residuos sélidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con ias normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organiccs de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicién final

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tal como servicios sanitarics
v vestidor, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de elaboracion. Fara
ef casc de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas de 6 operarios), se
podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de l0s recursos requeridos para
la higiene personal, tales comoc pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de fas manos y
papeleras de accionamiento indirecto 0 no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automalicos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o0 proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas précticas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este prop¢sito.

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

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

1. PISOS Y DRENAJES

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para !a conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una Salida répida y efectiva de los
volumenes maximos generados por ef establecimiento. Los drenajes de pisc deben tener la debida
proteccion con rejfilas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
diseftadas de forma que permitan su limpfeza.

2. PAREDES

2.2. Las uniones entre las paredes y enire estas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion.

Articulo 10. Condiciones de insfalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requeriran de

las sigufentes condiciones de instalacién y funcionamiento:
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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 del
alimento y materias primas.

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
Siguientes requisitos:

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

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

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

4. La empresa debe garantizar el cumplimisnto y seguimiento a lcs tratamientos orderiados por el
medico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificado en ef cual conste
la aptitud o no para la manipuiacién de alimentos.

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

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacion debe contener, al menos. 10s siguientas
aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El enfogque,
contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el procesc
tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todc caso, la empresa debe demostrar a
través del desempefio de los operarics y la condicion sanitaria del establecimiento la efectividad e
impacto de la capacitacion impartida.

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

Paragrafo 2. £/ manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad ¥y la importancia de su
vigilancia o monitoreo, ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos debe
adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las practicas
de higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y dotacion adecuada, la cual debe
Ser suministrada porla empresa.

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas € insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los siguientes requisitos:
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2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de la
autoridad sanitaria competente cuandc esta o requiera.

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

4. Tedo producto al momentc de salir de una planta de proceso, independiente de su destino debe
encontrarse debidamente rotuiado, de conformidad con lo establecido en la regiamentacion
sanitaria vigente.

Articulo 20. Prevencion de !a contaminacion cruzada. Con el propdsitc de prevenir la
confaminacion cruzada, se deben cumplir l0s siguientes requisitos:

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava betas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de poivo y contaminacion, efc.) debidamente
dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a olras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y
desinfeccion de manes de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de manipulacién de los
productos.

Articulo 21. Confrol de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. lLos
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los
defectos naturales o inevifables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
confroles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud def consumidor.

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

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la cafidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben inciuir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencién o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales de
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los delalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientas requernidos para fabricar o procesar productos. Estos documenics
deben cubrir todos ios factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimenfos, del equipo
de procesamiento, el coniro! de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos vy procedimientos
de tahoratorio,

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y meétodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representatives def lote analizado.

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuestoc en la Resolucién 16078 de 1985, o la norma gue la
modifigue, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obiigatoriedad de profesional o personal técnicc. Los establecimientos que fabriguen,
procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar con los
servicios de tiempo completo de personal lécnico idoneo en las dreas de produccion y confrol de
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calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del personai
manipulador de alimentos.

Paragrafo. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren ¢ envasen alimentos de riesgo
medic ¢ bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idoneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del perscnal manipulador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimientc de que trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de fas
mediciones que se realizan para el contro! de puntos o variables criticas del proceso, para io cual
deben tener implementado un programa de calibracion 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 juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrito ya disposicion de la autoridad sanitaria competente, este debe incluir como
minima los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los
siguientes programas:

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

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos vy
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicicn final de los desechos sélidos, Ic cual
tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar la contaminacién de las alimentos, areas, dependencias Y equipcs, y el
deterioro dei media ambiente.

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

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

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

6. £/ almacenamiento de las alimentos y materias primas devueitos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o deposito exclusive para tal fin; este lugar debe identificarse claraments, se llevara un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y fa cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destine final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

()"
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RESOLUCION No. 2020005633
(18 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605791"

Aunado a lo anterior, la Resolucién 5109 de 2005, “Por la cual se establece el reglamento
técnico schre los requisitos de rotulado o efiquetado que deben cumplir los alimentos
envasados y materias primas de alimentos para consumo humano” dispone:

"ARTICULO 1. OBJETO. La presente resolucion tiene por cbjelo establecer el reglamente técnico
a traves del cual se seflalan los requisitos que deben cumplir fos rétulos ¢ etiquetas de los envases
c empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre ef
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafic ¢ confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 5. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En Ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado,; en el rotulo o etigueta de
los alimentos envasados ¢ empacados debera aparecer Ja siguiente informacion

5.2. Lista de ingredientes
5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, saive cuando se trate de alimentos de un
unico ingrediente.

a) La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titufo apropiado que consista
en el termino "ingrediente” o la incluya,

i) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial {m/m) en el
momento de la fabricacion del alimento;

c) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, estos deben
declararse como tales en la lista de ingredientes siempre que vaya acompafiado
inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de
proporciches (m/m).

d) Cuanda un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en ia legisiacion
sanitaria vigente, constituya menos del 5% de! alimento, no sera necesario declarar los
ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefian una funcion tecnoldgica en el
producto acabado;

e) En /a lista de ingredientes deberd indicarse el agua afladida, excepio cuando el agua forme
parte de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un alimento
compuesto y declarados como tales en la lista de ingredientes. No sera necesario declarar el
agua u olros ingredientes voiatiles que se evaporan durante la fabricacion;

f) Cuando se trate de alimenlos deshidratados ¢ condensados destinados a ser reconstitlidos,
podrén enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m) en el producio
reconstituido, siempre que se incluya una indicacion como la siguiente: "INGREDIENTES DEL
PRODUCTO CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO O
ETIQUETA"

5.2.2 Se declarara, en cualguier alimento o ingrediente alimentario obtenido por medio de la
biotecnoiogia, la presencia de cualquier alergenc fransferido de cualquiera de los producios
enumerados en el paragrafc del presente articulo.

Cuando no sea posible proporcionar informacion adecuada sobre la presencia de un alergenc por
medic de! etiquetado, el alimento que contiene el alergenc no se podra comercializar.

5.2.3 En Ia lista de ingredientes debera emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto
en el numeral 5.1 sobre nombre def alimento, salvo cuando!

a) Se trale de ios ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de
ingredientes, y

b) El nombre genérico de una clase resulte més informativo. En este caso, podréan emplearse los
sigufentes nombres genéricos para los ingredientes que pertenecen a la clase correspondiente.

TABLA 1
Nombres genericos correspondientes a ingredientes
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Clases de ingredientes

Nombres genéricos

Aceites refinados distinfos del aceite
de oliva.

“Aceite’”, junto con el términc “vegetal’ o
“animal’, calificado con el término
“hidrogenado” G ‘parcialmente
hidrogenado”, segun sea el caso.

Grasas refinadas.

‘Grasas”, junto con el término “vegetal®
o"animai’, segun sea el caso.

Almidones distinfos de los almidones
modificados quimicamente.

"Almidon”. "Fecula’.

Todas las especies de pescado,
cuando este constituya un ingrediente
de otro alimento y siempre que en el
rétulo vy la presentacidn de dicho
alimento, no se haga referencia a una
delerminada especie de pescado.

“Pescads”

Toda clase de carne de aves de corral,
cuando dicha came constifuya un
ingrediente de ofro alimento y siempre
gue en el rotulo y la presentacion de
diche alimento no se haga referencia a
un tipo de came de aves de corral.

"Carne de aves de corral”

Toda clase de queso, cuando un
queso o una mezcla de gquesos
constituyan un ingrediente de otro
alimento y sfempre que en ef rotulo v Ia
presentacion de dicho alimento no se
haga referencia a un tive especifico de
queso.

Todas las especias y exiractos de
especias en cantidad no superior al
2% en peso, solas o mezcladas en ef
alimenio.

Queso

"Especia’, “especias”, 0 mezclas de
especias’, "condimentos” segtin sea el
caso.

Todas las hierbas aromaticas o partes
de hierbas aromalicas en cantidad no
superior al 2% en peso, solas o
mezciadas en ef alimento.

Hierbas aromaticas” o “mezclas de
hierbas aromalicas”, segln sea el caso.

monohidratada.

Todas las clases de preparades de! "Goma base”

goma utilizados en la fabricacion de la

goma base para la goma de mascar.

Sacarosa “Azucar”.

Dextrosa anhidra y  dextrosa | Dextrosa” o “glucosa”

Todos los tipos de caseinatos.

“Caseinatos”

Manteca de cacao oblenida por
presion extraccion o refinada.

“Manteca de cacao”

Frutas confitadas, sin exceder del 10%
del peso del alimento.

“Frutas confitadas”

¢) No obstante fo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. deberan declararse siempre por sus
nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de polio;
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d) Cuando se frate de aditivos alimentarios de usc permitido en los alimenfos en general,
pertenecientes a ias distintas clases, deberdn emplearse los siguientes nombres genericos,
junto con el nombre especifico y se podra anotfar de manera opcional el niamero de

identificacién internacional:

10. Colorante natural o arfificial.
11 Clanficante.
12. Edulcorante natural o arificial

1. Acentuador de sabor. 16. Espumante.

2. Acidulante (acido). 17. Estabilizante o Estabilizador,

3. Agente aglutinante. 18. Gasificante.

4. Antiaglutinante. 18. Gelificante.

5. Anticompactante. 20. Hurneclante.

6. Anliespumanie. 21. Antihumectante.

7. Antioxidante. 22. Incrementador del volumen o leudante.
8. Aromatizante. 23. Propelente.

9. Blangueador. 24. Reguiador de la acidez o alcalinizante.

. Sal emulsionante ¢ sal emulsificante.
. Sustancia conservadora o conservante
. Sustancia de retencion del color.

13, Emulsionante o Emulsificante. 28. Sustancia para el tratamiento de las harinas.
14, Enzimas. 29. Sustancia para el glaseado.
15, Espesante. 30. Secuestrante,

e} Cuando se trate de aditivos alimentarios que pertenezcan a las respeclivas clases aprobados
por el Ministerio de la Proteccion Social o en su defecto figuren en las listas del Codex de
Aditivos Alimentarios cuyo uso en los alimentos han sido autorizadoes, podran emplearse los
siguientes nombres genericos:

1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Sabor(es; - Saborizarnite(s).

2. Almiddn{es) modificado(s).

La expresion "aroma” deberd estar calificada con los términos “naturales®, "idénticos a los
naturales™, “artificiales” 0 con una combinacion de 08 mismos, segun corresponda;

f}  Cuando un aditivc requiera alguna indicacion o advertencia sobre su uso se debe cumplir o
establecido en la legisfacion sanitaria vigente,;

g) Cuando se utilice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rotulo del
producto alimenticio que este contiene Amarille numerc 5 o Tartrazing,

h) Cuando a un alimento le sea adicionado Aspartame como edulcorante artificial se debe incluir
una leyenda en ef rétulo en ef que se indique: "FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA",

5.2.4 Coadyuvantes de elaboracion y fransferencia de aditivos alimentarios.

5.2.4.1 Todo aditivc alimentario que por haber sido empleado en las materias primas u otros
ingredientes de un alimento, se transfiera a este alimento en cantidad nctable o suficiente para
desempefiar en el una funcién tecnoiogica, sera incluido en fa lista de ingredientes.

5.2.4.2 Los aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades inferiores a las
necesarias para lograr una funcion tecnologica y los coadyuvantes de fabricacion, estaran exentos
de la declaracion en la lista de ingredientes. L.a excepcion no aplica a los aditivos alimentarics y
coadyuvantes de fabricacion enumerados en el paragrafo del presente articulo.

5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Inlernacional).

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razon social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR".
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5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fabricas que demuestren
tener mas de una sede de fabricacion o envasado se aceptarg la indicacion de la direccién
corporativa (oficina central o sede principal).

5.4.3 En los productos importados debera precisarse ademas de lo anterior el nombre o razon
social y fa direccion del importador del alimento.

5.4.4 Para alimentos que sean fabricados, envasados o reempacados por tercercs en el rotulc o
etiqueta deherd aparecer la siguiente leyenda: “FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO
POR (FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: {PERSONA NATURAL O
JURIDICA AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTOQ)”,

5.5. Identificacion del 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 (numérico, alfanumeérice, ranurados,
barras, perfaraciones, etc.) que permita identificar Ia fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote.

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion
5.6.1 Cada envase debers llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble fa fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracion minima.

3.6.2 No se permite la declaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, mediante e/
uso de un adhesiva o sticker.

5.6.3 Si no esté determinado de otra manera en la legisiacion sanitaria del producto, regira ef
siguiente marcato de la fecha;

a) Las fechas de vencimiento y/o duracion minima se deben indicar en orden estricio y
secuencial: Dia, mes y afio, y declararse asi: el dia escrito con nomeros ¥y ho con letras, el mes
con las tres primeras letras o en forma numérica y iuego el afio indicado con sus dos ditimos
digitos;

b) Las fechas de vencimiento y/o de duracion minima constaran por lo menos de:

1. Eldfay el mes para los productos gue tengan un vencimiento no superior a tres meses.
2. Elmes y el afic para productos que tengan un vencimiento de mas de tres meses;

¢) Cuando de agcuerdo con el literal b) el marcado de las fechas utilice anicamente dia v mes, el
mes debe declararse con las tres primeras letras y cuando utilice dnicamente el mes y afio, y el
mes se declare en forma numérica, el afio debe declararse con cuatro digitos;

d) La fecha de vencimiento o fecha limite de utilizacion deberé declararse con las palabras o
abreviaturas:

‘Fecha limite de consumo recomendada” sin abreviaturas.

‘Fecha de caducidad”, sin abreviaturas.

‘Fecha de vencimiento” ¢ su abreviatura (F. Vio.).

“Vence” o su abreviatura (Ven.).

‘Expira” o su abreviatura (Exp.).

"Consumase antes de...” 0 cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;

SOk W

e) Cuando se declare fecha de duracion minima se hara con las palabras:
1. "Consumir preferentemente antes de ...". cuando se indica el dia.
2

"Consumir preferentemente antes del final de...” en los demas casos;

f) Las palabras prescritas en ios literales d) y e) del presente numeral deberan ir acompafiada de:
1. Lafecha misma, o
2. Una referencia al lugar donde aparece la fecha;
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g) No se requerira la indicacion de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima para.

1. Frutas y hortalizas frescas, incluidas fas papas que nc hayan sido peladas, cortadas o
tratadas

2. de otra forma analoga.

Productos de panaderia y pasteleria que, por ia naturaleza de su contenido, se consuma

porlo

4, general dentro de las 24 horas siguientes a su fabricacion

5. Vinagre,

6. Sal para consumo humano.

7. Azuacar sélido.

8

9

1

L

Productos de confit eria consistentes en aziicares aromatizados y/o coloreados.
. Goma de mascar.
0. Panela.

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, se indicard en el rotulo,
cualquier condiciéh especial que se requiera para la conservacion def alimentc, si de su
cumplimiento depende la validez de la fecha.

5.8 Registrc Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan confensr
en el rotulo el numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

{.)"
Evidenciada la responsabilidad del investigado en los hechos probados, previo a establecer el
tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios respecto a la graduacion de las
sanciones contenidos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, el cual sefiala:

"Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispussto en leyes especiales, la gravedad
de /as faltas y el ngor de las sancicnes por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
los siguientes criterios, en cuantc resultaren aplicables:

O A i

(...

Dafio o peligro generado a los infereses juridicos tutelados.

Beneficio econémico obtenida por el infractor para s/ o a favor de un tercero.

Reincidencia en fa comision de la infraccion.

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

Utilizacion de medios fraudulentos o utifizacion de persona interpuesta para ocuftar la infraccion
u ocultar sus efectos.

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

Renuencia ¢ desacaio en el cumplimiento de las drdenes impartidas por la autoridad
competente.

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

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

Frente al Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que
determine que se generd un dafo, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir con
las disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razon por la cual los
profesionales del Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL Y DESTRUCCION, para efectos de prevenir el riesgo a la salud;

por lo anterior este criterio sera tenido en cuenta como agravante at momento de imponer la
sancion respectiva.

T P R T E I R TA L Rt )

Cizing Foin
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Por su parte frente al numerat segundo, dentro de las diligencias no se observa que el investigado
haya obtenido un beneficio economico para si o para un tercero, como consecuencia de |a
infraccién a la normatividad sanitaria encontrada.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancicnatorios del
Instituto, no se encontrd que el sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula
de ciudadania No. 8.867.911, haya sido objeto de sancién dentro con anterioridad a la fecha de
los hechos investigados.

Al numeral cuarto, no se evidencia que el investigado, haya opuesto resistencia u obstruccion a
la investigacion, teniendo en cuenta que en las visitas realizadas, los profesionales del Instituto
pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso.

En cuanto al numeral quinto, se observa que no utilizé medios fraudulentos o traté de ocultar por
intermedio de tercera persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo que
no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancién.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, no obra dentro del plenario prueba alguna que lo
demuestre razon por la cual este criterio sera tenido en cuenta como agravante al momento de
tasar la sancion, lo que demuestra que el investigado no ha dado cumplimiento a las normas
sanitarias.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimientc de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no hay prueba dentro de! plenario que asi lo
demuestre por lo tanto este criterio no es aplicable.

En cuanto al reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, observamos que por parte del! vigilado no existe aceptacion expresa ya que no
presentd escrito de Descargos.

De acuerdoc con el acervo probatorio analizado, se concluye que el sefior DAVID JOSE
PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911, es responsahle por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de las
personas que consumian los derivados lacteos — quesos (alimentos que son considerados de
mayor riesgo para la salud publica), el cual fue fabricado y/o producido sin cumplir los controles
y aseguramientos de la calidad establecidos en la Resolucién 2674 de 2013,

Una vez demostrada ia infraccion, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2018, (o
siguiente:

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

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

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientses sanciones, segiin la gravedad del hecho:
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a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por upa suma equivalenfe a 10.000 salarios minimos legales
mernsuales vigentes,

¢. Decomiso de productcs;

d. Suspension ¢ cancelacion dei registro o de fa licencia, y

e. Cierre tempoaral 0 definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de DIECINUEVE (19) 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. Decision que se toma teniendo en cuenta los criterios
de graduacion de la sancion sefialados, asi como atendiendo la proporcionalidad y necesidad
de la sancion como principios rectores de la actividad punitiva del Estado, encontrandose
facultado este Instituto por el articulo 577 de la Ley 9 de 1879, para imponer sanciones mas
altas, pero de acuerdo a lo indiciado, fijar la naturaleza y valor de la multa como se establecié.

CALIFICACION DE LA FALTA

El sefor DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.911,
infringid las disposiciones sanitarias al:

|. Fabricar, elaborar y/o producir preductos lacteos, sin el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura, establecidas en la Resolucién 2674 de 2013, por cuanto:

1.

...................

No existe un sitic adecuado € higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2.8 del articulo 6 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

No existe programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre
manejo y calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013,

No tienen trampas de grasas y/o solidos (si se requieren), bien ubicadas y disefiadas y
permiten su limpieza. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1.4 det articuio 7 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No tienen programa, procadimientos sobre manejo y disposicion de los residuos solidos,
se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. Incumpliendo Jo dispuesto en
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

Nc existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito tempora!l de los
residuos solides (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la liuvia y e! libre acceso de plagas, animales domeésticos
y personal no autorizadc) y en perfecto estado de mantenimiento. Incumpliendo lo
dispuesto en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 y numeral 2 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No tienen programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para e! control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se
lievan los registros. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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No tienen programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores.
Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013,

No tienen la planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente,
separados por genero, en buen estado, en funcionamiento {lavamanos, inodoros),
dotados con los elementos para la higiene personal (jabon desinfectante, toallas
desechables o secador eléctrico, papel higiénico, caneca con tapa, etc.) y se encuentran
limpios. Incumpliendo lo dispuesto en los numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No tienen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventitados, en buen
estado, alejados del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilados, en buen estado, de tamario adecuado y destinados exclusivamente para su
proposito. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6.1 del articulo 6 de |a Resolucion
2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechabies o equipos automaticos
para el secado de manos, en las areas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos
para este proposito. Emplean tazas plasticas. Incumpliendo lo dispuesto en e numeral
6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no tiene filtro sanitario (lavabotas, pediluvio, estacion de limpieza vy
desinfeccion de calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracion de desinfectante requerida. Incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 6 del articulo 2C de |la Resolucién 2674 de 2013.

No tienen apropiados avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir
al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado
médico de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se
considere necesario por razones clinicas y epidemioldgicas. Incumpliendo lo dispuesto
en los numerales 1 al 5 del articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013.

La empresa no suministrd dotacion. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 14 del
articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013

No tienen programa y cronograma de capacitaciones. Incumpliendo lo dispuesto en el
articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013

No tienen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de ias
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos.
fncumpliendo lo dispuesto en el paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucion 2674 de
2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas, y estan
disefiadas de tal manera que evitan la acumulacion de polvo y suciedad. Incumpliendo lo
dispuesto_en el numeral 2.2 del articulo 7 de la Resoltucién 2674 de 2013.

No tienen instrumentos para medicién. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazes). Incumpliendo o dispuesto en el articulo 21 de la Resolucion
2674 de 2013.

El preducto Quesc fresco semiduro semigraso por 2500 gramos, no se encuentra
rotulado de conformidad con las normas sanitarias. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 4 det articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013,

No tienen area definida para almacenar los productos devueltos a la planta por fecha de
vencimiento y por defectos de fabricacidn, correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se llevan registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destino final. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 del articulo 28 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No tienen manuales, catdlogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Incumpliendo lo dispueste en el
numeral 2 del articulo 22 de la Resclucion 2674 de 2013,

No tienen fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, etc.} y producto terminado. Se tienen criterios de
aceptacion, liberacion y rechazo para los mismos. Incumpliendo lo dispuesto en el
numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con planes de muestreo. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los procesos de produccién y controi de calidad estan bajo responsabilidad de
profesionales o tecnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso. No
tienen. Incumpliendo lo dispuesto en el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

No tiene manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se lievan registros.
Incumpliendo lc dispuesto en el numeral 2 del articulo 22 y articulo 25 de la Resolucién
2674 de 2013.

No tienen programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos
de medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no tiene laboratorio propio. Incumpliendo lo dispuesto establecido en el articulo
23 de la Resolucion 2674 de 2013 en concordancia Decreto 616 de 2006.

La planta no tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio. Incumpliendo lo
dispuesto en el articulo 23 de !a Resolucion 2674 de 2013,

. Etiquetar y/o rotular el producto QUESQO FRESCO SEMIDURO SEMIGRASQO, MARCA

LACTEOS BERACA, EN BOLSA DE POLIETILENO POR 2500 GRAMOS, sin cumplir con {o
dispuesto en |la normativa sanitaria Resolucién 5109 de 2005, por cuanto:

1.

Ofieing Pringipal;
Meferinistration

AL N

SO PO T

No declara lista de ingredientes. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.2.1, ordinal
5.2 del articulo 5 de la Resclucion 5109 de 2005,
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2. No declara 2500 gramos aproximado. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5.3.1
del ordinal 5.3 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

3. No declara fabricante. Incumpliendo lo dispuesto en el ordinal 5.4 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.

4. No declara iote. Incumpliendo lo dispuesto en el numeral 551 del ordinal 5.5 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

5. No declara fecha de vencimiento. Incumpliendo lo dispuesto en el ordinal 5.6 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

6. No estan amparados en registro sanitario. Incumpliendo lo dispuestc en el ordinal 5.8
del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. Imponer al sefior DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado con
cédula de ciudadania No. 8.867.911, sancion consistente en MULTA de DIECINUEVE {19)
salarios minimos legales MENSUALES vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del
termino perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
consignacién ésta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE No. 002869998688 del
BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que
lleva el logo del Instituto.

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

ARTICULO SEGUNDO. Notificar personalmente dei presente actc administrative al sefor
DAVID JOSE PERNETT TAPIA identificado con cédula de ciudadania No. 8.867.811, a través
de representante legal o de su apoderado debidamente constituido, conforme a los términos y
condiciones sefialados en el articulo 67 de la Ley 1437 de 2011; advirtiéndole que contra la
misma soélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante ia Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10} dias habiies
siguientes a la fecha de [a notificacidén en los términos y condiciones sefialades en el articulo 76
de la norma ibidem.

En el evento de nc comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 de la Ley 1437 de 2011 y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(N (Vs ~aends?

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Ana Fragoso
Revisd: Ma Lina Peda,

Cficina Principal;
Acmvinintrativo
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