La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001647 De 26 de Noviembre de 2019

La Coordinadora de Medicamentos, Insumos y otros Productos de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de Io establecido en el
articulo 69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: No. 2019014107

PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201606241

EN CONTRA DE: ROCIO DE JESUS GIRALDO OCAMPO

FECHA DE EXPEDICION: 15 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTEﬁIﬁa zE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de
Informacion al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-
28 de esta ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRQ del presente aviso.

Contra el auto No 2019014107 NO procede recurso alquno.

PAULA MERO SUAREZ
Coordinadora de Médicamentas, Insumos y Otros Productos
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en seis (6) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2018014107 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201606241.

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

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora de Medicamentos, Insumos y Otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y Digits: SBRV
Grupo de Publicidad
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AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)
“por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso no. 201606241”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades deiegadas por !a Direccicn General mediante
Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar procesc
sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra de Ia sefiora ROCIO DE JESUS
GIRALDO OCAMPO, identificada con la cedula de ciudadania nimero 21843022, en calidad de

propietaria del establecimiento de comercio AREPAS EL ROQCIO. de acuerdo con los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio niumero 705-0289-17 de fecha 15 de febrero de 2017, bajo el radicado
17017586, e! Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Ocudente 1, remitié a la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria las diligencias adelantadas en el Estabiecimlento
de Comercio AREPAS EL ROCIQ. {folios 1a 7)

2. Mediante Inspeccion sanitaria a Fabricas de Alimentos de fecha 08 de febrerc de 2017,
realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones productivas del
Establecimiento de Comercio AREPAS EL ROCIO. funcionarios de este instituto,

procedieron a verificar condiciones higiénicas sanitarias emitiéndose concepto sanitaric
FAVORABLE CON OBSERVACIONES (Folios 9 a 17).

:ONCEPTO:

FAVORABLE Cumple las condiciones sanitarias establecidas en las normas sanitarias

FAVORABLE £ CON OBSERVACIONES, las cuales son consignadas como exigencias en el numerai
7 de la presente Acta. No se encuentra afectada la inocuidad,

DESFAVORABLE No admile exigencias. Se procede a aplicar medidas sanltarias de seguridad

Nota: El Invima deniro de sus competencias sin previo aviso podra adelantar acciones de inspeccion, vigitancia y control
con el fin de verificar las condiciones sanitarias del establecimiento.
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3. En la misma fecha, mediante acta de protocolo de evaluacion de rotulado general de
alimentos envasados efectuada al producto "AREPAS EL ROCIC" en donde se
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“por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

evidenciaron
preceptuado en la Resolucion 5109 de 2005, de las siguientes exigencias: (Folio 18)

AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)

proceso no, 207606241”

incumplimientos  a

las disposiciones sanitarias

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES

CALIFICACION

OBSERVACIONES

51.1

NOMBRE DE! ALIMENTO: el
nombre debera indicar fa
verdadera naturaleza  del
alimento, normalmente deberd
ser especifico y no genérico.
Se podrd emplear un nombre
de “fantasia” “de fabrica® o
‘marca registrada’,  siempre
que vaya junio con a
denominacion del alimento y
en la cara principal  de
exhibicion.

No declara completamente el
nombre del producto como
aparece en el permiso
sanitario inicial. Es decir no
declara el tipo de arepa”.

53

CONTENIDO NETC Y MASA
ESCURRIDA: Se debe
declarar en unidades del
sistema  métrico.  (Sistema
Internacional)

Declara peso aproximado v
las wunidades no son en el
sisterma nternacional.

5.4

Nombre o Razdén social y
direccicn del fabricante,
envasador o reempacador,
precedido por la expresion
“fabricado o envasado por” En
productos  importados deben
precisarse, nombre o razon
social ¥ direcctén del
importador.

No declara fa
fabricado por.

expresion

551

IDENTIFICACION DEL LOTE:
cada envase deberd levar
grabada o marcada de
cualguier modo y de forma
visible. legible e indeieble, una
indicacion en clave o lenguaje
claro (numeénco, alfanumeérico,
ranurado, etc), acompariada de
la palabra "lote”, o letra “L". Se
aceptara como lote, la fecha de
duracién minima, fecha de
vencimiento, fecha de
fabricacion o  fecha de
produccion y deberd cumplir
con el numeral 5.6

Declara como lote la exp
LOT la cual no se encuentra
autorizada.

58

NUMERO DE REGISTRQ,
PERMISC O NOTIFICACION
SANITARIA: de acuerdo a lo
establecido en el articulo 37 de
la Resclucion 2674 de 2013 o
las normas que lo modifiquen,

sustituyan o adicionen.

Declara permisc sanitario el
cual se encuentra vencido.
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AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)
por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso no. 201606241”

4. Afolio 19 del expediente, obra copia de |a etiqueta del producto objeto de investigacion
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AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)
“por medjo del cual se inicia un proceso sancionatorio y se frasladan cargos
proceso no. 201606241”

5. En la misma fecha los funcionarios del INVIMA aplicaron medida de seguridad consistente
en "DESTRUCCION DE 19 PAQUETES POR 500 UNIDADES/CADA UNO DE BOLSAS,
PARA UN PESO TOTAL DE 10,4KG DE BOLSAS IMPRESAS UTILIZADAS PARA
EMPAQUE DE LAS AREPAS” en donde se indica las siguientes situaciones: (Folios 20 a
21)

)

OBJETIVOS:

REALIZAR VISITA DE INSPECCION SANITARIO CON ENFOQUE DE RIESGO EN ATENCION
A LA SOLICITUD DE VISITA CON LOS SIGUIENTES RADICADOS 17007916 DEL 25/01/2017-
17000947 DE 2017/01/04 Y 17012941 DE 2017/02/06 PARA VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO
DE LA REGLAMENTACION SANITARIA VIGENTE EN ESPECIAL LA RESOLUCION 2674/2013
Y RESOLUCICN 5106/2005.

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/0 PRODUCTO:

ESTABLECIMIENTO UBICADO EN EL MUNICIPIO DE LA ESTELLA DEDICADO A LA
ELABORAION DE AREPAS DE MAIZ LA CUAL CONSTA DE UNA PLANTA UBICADA EN EL
TERCER NIVELDONDE UNA SOLA AREA SF REALIZAN TODAS LAS ACTIVIDADES DE
PRODUCCION, SIN SEPARACION FISICA DE LOSDIFERNTES FROCESOS CON UN AREA
DE 20 MT3 Y EN LA TERRAZA DE LA MISMA SE UBICA AREA SOCIAL, VESTIER Y
UNIDADES SANITRIAS, CUENTA CON LOS SERVICICS DE AGUA Y LUZ DEL ACUEDUCTO
DEL MUNICIPIO ADEMAS UTILIZAN UN VOLUMEN DE PRODUCCION DE 5-7 BULTOS DE
MAIZ/DIA Y CUENTA CON 3 MANIPULADIORES DE ALIMENTOS..

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

EN EL ESTABLECIMIENTO SE PUDO VERIFICAR LA EXISTENCIA DE 19 PAQUETES POR
500 UNIDADES CADA UNC DE BOLSA IMPRESAS EN DONDE SON EMPACADAS LAS
AREPAS ELABORADAS EN LA EMPRESA Y DONDE SE PRESENTAN LOS SIGUIENTES
INCUMPLIMIENTOS:

RESOLUCION 5109/2005

NUMERAL 51.1 NO DECLARA COMPLETAMENTE EL NOMBRE DEL ALIMENTO COMO
APARECE EN EL PERMISO SANITARIOINICIAL. ES DECIR NO DECLARA LA PROCEDENCIA
DE LA AREPA O TIPO DE AREPA.

NUMERAL 5.3 DECLARA PESO APROXIMADO Y NO SE DECLARA EN LAS UNIDADES DEL
SISTEMA INTERNACIONAL.

NUMERAL 5.4 NO DECLARA LA EXPRESION FABRICADO POR

NUMERAL 551 DECLARA COMO LOTR LA EXPRESION LOT LA CUAL NO ESTA
AUTORIZADA

NUMERAL 5.8 DECLARA PERMISC SANITARIO VENCIDO Y ARTICULO 37 NUMERAL 4
ARTICULO 19 RESOLUCION 2674/2013.

VISTOS:
Teniendo en cuenta fa descripcion de los hechos citados en el acapite de Objelivo v situacion
encontrada, se establece la obligatoriedad de tomar una decision sanitaria, en aras de
salvaguardar la salud publica.

CONSIDERANDOS:

Que de conformidad con la situacién sanitaria DESCRITA Y encontrada en ROCIO DE JESUS
GIRALDO OCAMPO PROPIETARIA DEL ESTABLECIMEINTO DE COMERCIO AREPAS EL
ROPCIO se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en DESTRUCCION DE 19
PAQUETES POR 500 UNIDADES CADA UNO, PESC TOTAL DE 10,4 KG DE BOLSAS
IMPRESAS UTILIZADAS PARA Ei EMPAQUE OF LAS AREPAS POR INCUMPLIMIENTO DE
LA RESOLUCION 5109/2005 Y RESOLUCION 2674/2013 EN LOS ARTICULOS Y NUMERALES
MENCIONADOS ANTERIORMENTE.
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AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)
“por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso no. 201606241”

RESUELVEN:

PRIMERO. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION DE 19
PAQUETES POR 500 UNIDADES/CADA UNO DE BOLSAS PARA UN PESO TOTAL DE 10,4 KG
DE BOLSAS IMPRESAS UTILIZADAS PARA EL EMPAQUE DE LAS AREPAS, de conformidad
con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendra caracter preventivo,
se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar Y se levantara cuando se compruebe

que ha desaparecido las causas que ia originaron.

SEGUNDO. —Contra la presente decision no procede recurso alguno.
TERCERO. —Copia integra de este acto se entregara a la persona que atiende la diligencia de

visita.

(.)

6. En la misma fecha se diligencio Formato Anexo A Destruccion. (falio 22 a 23)
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AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)
“por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso no. 201606241"

. [ INSPECCIGN, VIGILANGIA ¥ CONTROL — I INSPECCION
| i Vi(,., = FORMATO ANEXC A DESTRUCCION
e Codige VO INS-FMOAT 1 Vearmitn: 01 L Facha de Fmisten: 201020816 [ Paging 2 do 2
- .
PESC TOTAL DE LA DEETRUCCION: [O.Y g . —
PRECIO TOTAL DE LA DESTRUCCION:  9b {2, St

POR INVIMA;

Nombre T Fed Dormchiow oo B . MNombre At ot e T b e Cag -
Firma AL N T e Firma Tl ?‘:_u:g)‘ - -
c.C. L i R - R e = = e i cC. EEEE=E S -N ]

Cargo TP e 2evicr O30 Ffmg vdas Camgo o e LT oS dea e

BE NOTIFICA POR:

Nombre /E'Cfrf' 6:’1‘_@'.@‘{%/ LT L Nombre yi
Firma TRl Tt O Firrna 7
c.c e S o2 D c.c. i
Cargo : /br/.&z}*"Zﬁ e d s Cargo "/

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NG CONTROLADA
. DARSE W IDYIme ooy col/procesos

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articuio 10
del Decretc 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
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido la Resolucidn 5109 de 2005, Resolucion
2674 de 2013, de conformidad con lo establecido en el articulo 47 del Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién 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.

De la Resoluciéon 5109 de 2005:
(.}

"ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resclucion tiene por objeto establecer el reglamento fécnico a
traves del cual se seflalan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiguetas de los envasses o
empaques de alimenfos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el

producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que permita
efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 2°. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de gue trata la presente resolucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humanho
envasados o empacados, asi come los de las materias primas para alimentcs, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias
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AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)
“por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
proceso no. 201606241”

seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumoc humano envasados ©
empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8,9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18 19, 20y 21
del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas
deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberén cumplir con lo estipulado en el reglamento
tecnico que se establece en la presente resolucién, sin perjuicio del cumplimiento de la normatividad
sanitaria vigente para cada alimentc en particular o de sus materias primas.

()

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. £n la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulade o etiquetado; en el rétuio o etiqgueta de
los alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion:

()

5.1. Nombre del alimento

51.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza dei afimentc, normalmente deberd ser
especifico y no genérico.

(..)

5.3. Contenido neto y peso escurrido

9.3.1 El contenido neto deberé declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional)
5.3.2 El contenido neto debera declararse de la sigu iente forma:

a} En volumen, para los alimentos liquidos;

b) En peso, para los alimentos solides;

¢) En peso o volumen, para los alimentos semisdlidas o viscosos.

{..)

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse ei nombre ¢ razon social y la direccidn del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o ENVASADO
POR".

5.8 Registro Sanitario

Los alimenfos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articuio 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicicnen, deberan contener en el
rotulo el numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competents.

(..)
De la Resciucion 2674 de 2013:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resoiucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiente, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, disiribucion y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
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AUTO No. 2019014107
(15 de Noviembre de 2019)
“por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso no. 201606241”

sanifario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de
las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion
se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, 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 insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
ejerzan scbre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte,
cistribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano 1%
materias primas para afimentos.

PARAGRAFO. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema COficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Céarmicos 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, 917y 2270de 2012 vy las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de Ia presente resolucion adoptense las siguientes
definiciones.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aguel que:

a) Se le designe o expenda con nombre o calificative distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefic o declaracion ambigua, falsa ¢ que pueda inducir o
producir engafio ¢ confusion respecto de su composicion intrinseca ¥ uso,

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

d) Agque! producto que de acuerdo a su riesgo v a lo contemplado en la presente resclucion, requiera
de reqistro, permisc o notificacion sanitaria v sea comercializado, publicitado o promocionado como un
alimento, sin que cuente con el respectivo reqistro. permise o notificacién sanitaria,

(...

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos 0 materias primas deben cumplir con ios siguientes requisitos.

1. El envasado y embaiadc debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion 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 /a identificacion de
la fabrica productora y ef lote de fabricacion, la cual se debe hacer en ciave ¢ en lenguaje claro, de
forma visible, legible e indeleble (Ntumeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha de
produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en ia
resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha de
vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos efaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptarad el
uso de adhesivos para declarar esta informacion.
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3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento Y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida atil del producto, salvo en caso
de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso_independiente de su desting debe
encontrarse degbidamente rotulado, de conformidad con lo establecido en la reqlamentacion sanifaria
vigente.

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO ©
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015. £l
nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd
obtener, de acuerdo con el riesgo en saiud publica y a los requisitos establecidos en Ia presente
resolucion, la correspondiente Nolificacion Sanitaria (NSAj, Permiso Sanitario (PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima) quien asignaré la nomenciatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requerirén NSA, PSA 0 RSA:

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

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

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

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

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA ¥ RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambics en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exciusiories de titulares, fabricanies, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera autornatica Y con revision
posterior de la documentacicn que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segan el caso.
Fara dichos trémites, el Invima definird los procedimientos correspondienias,

De [a Ley 1437 de 2011:

Para efectos procedimentales se tendré en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 {Cddigo de Procedimiento Administrativo y de {o Contencioso Administrative), de
conformidad con el articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que sefiala:

()
Articufo 52 PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo

establecido en ia Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las nermas que lo modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

(..)"

El Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, estabiece:
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Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionaforio no reguiadas por leyes especiales o por ef Codige Disciplinario Unico

se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera def Codigo. Los preceptcs de este Codigo
se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionaforia podran iniciarse de oficio ¢ por
solicitud de cualquier persona. Cuando comoe resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen mérifcs para adelantar un procedimiento sancionaterio, asi lo
comunicara al interesadc. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formuiarad cargos mediante acto administrative en el que sefialard, con precision y cfaridad, ios
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser nolificado personalmente a los investigados. Conira esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargas y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, 1as inconducentes, las impertinentes vy las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Faragrafc. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por o dispuesto en las normas especiales sobre la materia. (. .)"

De igual forma en caso de demostrarse infraccion a las normas sanitarias, la Ley 9 de 1979,
sefiala, ademas:

‘Sanciones.

Articulo 577°- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resciucién motivada, la

violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerias
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resclucion;
. Decomiso de productos;

C
d. Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, y
e. clerre temporal o0 definitivo del establecimiento. edificacién o servicio respectivo.”

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y ios hechos descritos en !as actas
incorporadas en el expediente, se tiene que con ocasion a las labores de inspeccion, vigilancia
y control realizadas en establecimiento de comercio AREPAS EL ROCIO, de propiedad del
senor ROCIO DE JESUS GIRALDO OCAMPO, identficada con la cedula de ciudadania
numero 21843022, se evidencié dentro del plenaric el presunto incumplimiento de los requisitos
formulados en el Formato de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados,
respecto del producto. AREPAS EL ROCIO, toda vez que no se cifie a lo regulado por la
Resolucion 5109 de 2005 y a la Resolucion 2674 de 2013,

En mérito de o expuesto, el INVIMA procedera el Despacho a formular y trasladar cargos a
titulo presuntivo, en contra de la sefiocra ROCIO DE JESUS GIRALDO OCAMPO, identificada
con la cedula de ciudadania nimero 21843022, en calidad de propietaria del establecimiento de

comercio AREPAS EL ROCIO, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio L.a
Caldense, la mejor arepa de la granja a su mesa por:
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Tener, aimacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
producto denominado: AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humano, sin
contar con Registro Sanitario, por cuanto el declarado: PS2007-0000757, se
encuentra VENCIDO, Contrariando lo establecido en el articulo 37, en concordancia con
el articulo 3 — Alimento fraudulento de la Resolucién 2674 de 2013 y articulo 5 - 5.8 de la
Resolucién 5109 de 2005.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
producto denominado: AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humano, sin
declarar completamente el nombre del alimento- infringiendo lo establecido en e
subnumeral 5.1.1 del numeral 5.1 del articulo 5 de la Resoiucién 5109 de 2005,

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
producto denominado: AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humano,
declarando peso neto aproximado y sin ajustarse al sistema internacional:
incumpliendo el numeral 5.3 de! articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005,

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
producto denominado: AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humano, sin
declarar |la expresién “fabricado por”; incumpliendo el numeral 5.4 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 5109 de 2005:

Articulo 5. Numeral 5.1 subnumeral: 5.1.1, 5.3, 5.4 y 5.8

Resolucian 2674 de 2013:

s« Articulo 18 Numeral 4

e Articuto 37

En mérito de io anterior, este Despacho,

ART

RESUELVE

iCULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora ROCIO DE JESUS

GIRALDO OCAMPO, identificada con la cedula de ciudadania namero 21843022, en calidad de

prop

letaria del establecimiento de comercio AREPAS EL ROCIO, de acuerdo con la parte

motiva def presente auto.

ART

ICULO SEGUNDO. Formular cargos a titulo presuntivo en contra de la sefiora ROCIO DE

JESUS GIRALDO OCAMPO, identificada con la cedula de ciudadania niumerc 21843022, en

calid

ad de propietaria del establecimiento de comercio AREPAS £L ROCIO, por presuntamente

infringir la normatividad sanitaria, especialmente por:

1.
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Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
producto denominado: AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humanc, sin
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contar con Registro Sanitario, por cuanto el declarado: PS$2007-0000757, se
encuentra VENCIDO, Contrariando lo establecido en el articulo 37, en concordancia
con el articulo 3 — Alimento fraudulento de la Resclucion 2674 de 2013 y articulo 5 - 5.8
de la Resolucion 5108 de 2005.

2. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
producto denominado: AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humano, sin
deciarar completamente el nombre del alimento; infringiendo lo establecido en el
subnumeral 5.1.1 del numeral 5.1 dei articulo 5 de la Resoiucion 5109 de 2005.

3. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
producte denominado: AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humano,
declarando peso neto aproximado y sin ajustarse al sistema internacional,
incumpliendo el numeral 5.3 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

4. Tener, almacenar, utilizar etiguetas y/o rétulos para fabricar, empacar, y/o rotular el
oroducte denominado. AREPAS marca el Rocio, destinado al consumo humang, sin
declarar la expresién “fabricado por”; incumpliendo el numeral 5.4 del articulo 5 de la
Resclucion 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO- Notificar personaimente a la sefiora ROCIO DE JESUS GIRALDO
OCAMPO, identificada con la cedula de ciudadania nimero 21843022 y/o su Apoderado del
presente auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de {o Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 dei Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Centencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
centarse a partir del dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente ¢
por medio de apoderado, !a investigada presente sus descargos por escrito y aporte y solicite la
practica de las pruebas gque considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 def Codigo
de Procedimiento Administrativo y de fo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede recurso alguno segun lo dispuesto

en el Ariculo 47 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N eae /ﬂrﬁﬂu% tp

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

. Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyeclo SBRY i
Rewiso CCARRASCALANT.
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