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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000097 De 7 de Julio de 2021

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria 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 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de
2020, procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2021025457

PROCESO SANCIONATORIO: 201609242

EN CONTRA DE: LUZ AMPARO GUISAQ

FECHA DE EXPEDICION: 24 DE JUNIO DE 2021

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

Contra la Resolucion de Calificacion No. 2021025457 solo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE P , . en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia qwente del quinto dia de la publicacion del

presente aviso.
LEIDY ALEX DRA BO QARIN

Coordinadora del Grupo de Précesos Sanci natorlos de Alimentos y Bebidas
Direccidn fle Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folios copia a doble cara integra de la Resolucién N°
2021025457 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201609242,

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA
el , siendo las 5 PM,

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: JMarinC
Grupo: Alimentos y Behidas
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RESOLUCION No.2021025457
(24 de junio del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608242”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resoclucion No. 2012030800 de! 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201609242, adelantado en contra de la sefiora LUZ
AMPARO GUISAQ, identificada con cedula de ciudadania numero 43.578.096, propietaria del
establecimiento dedicado a la elaboracién de arepas de maiz blanco y amarillo, de acuerdo con
{os siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2021002277 del 15 de marzo de 2021, esta Direccidn de
Responsabilidad Sanitaria inicié el proceso sancionatorio No. 201609242 y trasladd cargos
en contra de la sefiora LUZ AMPARQO GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania No.
43.578.096, en calidad de propietaria del establecimiento dedicado a la elaboracion de
arepas de maiz blanco y amarillo, por el presunto incumplimiento de las normas sanitarias.
(Folios 24 al 32).

2. Mediante radicado No. 20212008876 del 23 de marzo de 2021, se remitid comunicacion a la
sefiora LUZ AMPARQO GUISAO, con el fin de que aportara direccidn electronica para la
realizacion de notificactones y comunicaciones dentro del proceso sancionatorio en curso
201609242:; conforme lo establece ei articulo 4 del Decreto 491 de 2020. (Folio 33).

3. Teniendo en cuenta que la investigada no aportd correo electrénico para surtir los tramites
de notificacién dentro del proceso sancionatorio No. 201609242, se envid por correo
certificado el Aviso Nro. 2021000047 del 9 de abril del 2021 mediante oficio con radicado
No. 20212010885 a la direccidn registrada en el expediente. Documentos que fuercn
devueltos al remitente segun consta en guia emitida por la empresa de correspondencia 4-
72. (Folios 34 at 35y 37 al 48).

En vista de lo anterior, el auto de inicio y traslado de cargos sefialado en ef item 1°, se
notificé a la sefora LUZ AMPARO GUISAQ, mediante la publicaciéon en ia pagina web
www.invima.gov.co del aviso No. 2021000047 del 9 de abril de 2021 junto con el auto No.
2021002277, Publicacion realizada por 5 dias habiles del 10 al 16 de abril de 2021. (Folios
36). De este modo quedd debidamente notificado el 19 de abril de 2021.

4. De conformidad con ei Articuio 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del mencionado Auto, para que el investigado, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas gue considerara
pertinentes.

5. Vencido el término establecido para la presentacion de descargos, la sefiora LUZ AMPARQO
GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania numerc 43.578.096, en calidad de
propietaria del establecimiento dedicado a la elaboracion de arepas de maiz blanco vy
amarillo, no realizé pronunciamiento alguno ni solicité o aporté prueba alguna.

6. El dia 19 de mayo del 2021, se emitio el auto de pruebas No. 2021005425 dentro del
proceso sancionatorio 201609242, adelantado en contra de la sefiora LUZ AMPARQO
GUISAQD, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096, propietaria del
establecimiento dedicado a la elaboracién de arepas de maiz bianco y amarillo”. (Folios 52
al 56).

7. El Auto de Pruebas No. 2021005425 del 19 de mayo de 2021, fue comunicado mediante
oficio numero 20212017308 del 26 de mayo de 2021, enviado a las direcciones obrantes en
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RESOLUCION No.2021025457
(24 de junio del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201609242”

el expediente, adjuntando copia del auto e indicandole a la investigada, el término
establecido para la presentacidon de alegatos. (Folio 57).

8. Vencido el término legal establecido para el efecto, la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ,
identificada con cedutla de ciudadania numero 43.578.096, propietaria del estabiecimiento
dedicado a la elaboracién de arepas de maiz blanco y amarillo, ¢ apoderado, no
presentaron escrito de alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los {érminos previstos para !a presentacidn de descargos como para los alegatos, la
investigada no realizdé pronunciamiento algune ni aportd o solicitd prueba alguna; por esta razén
se continua el tramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal vy
cportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficio 7305-1155-18 radicado bajo el No. 20183007837 del 24 de agosto de 2018, por
medio del cual, el Coordinader del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la
Direccién de responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones
productivas del establecimiento dedicado a la elaboracién de arepas de maiz blance y
amarillo, propiedad de la seficra LUZ AMPARQO GUISAQ, identificada con cédula de
ciudadania numero 43.578.098. (Folio 1).

2. Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, llevada a cabo durante los dias 15y 16
de agosto de 2018 en las instalaciones productivas del establecimiento dedicado a la
elaboracion de arepas de maiz blanco y amarillo propiedad de la sefiora LUZ AMPARO
GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096, con concepto sanitario
DESFAVORABLE. (Folios 4 vito. al 10).

3. Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados de fecha 15 y 16 de
agosto de 2018 para la etigueta del producto "Arepas caseras por 5 unidades” en donde se
evidenciaron presuntos incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005. {Folios 10 al 11).
(Anexo de Etiqueta de! Producto FI. 12).

4. Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad, impuesta en el establecimiento
dedicado a la elaboracion de arepas de maiz blanco y amarillo, propiedad de la sefiora LUZ
AMPARQO GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania nimero 43.578.096, consistente
en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL de fecha 16 de agosto de 2018, (Folios 12 vito al 14).

5. Oficic No. 7305-00013-20 con radicado Neo. 20203000145 de fecha 8 de enero de 2020,
mediante el cual, e! Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio las
diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del Invima, en el establecimiento
de, propiedad de la sefiora LUZ AMPARQ GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania
numero 43.578.096. (FI. 15).

6. Acta de visita - Diligencia de Inspeccion, Vigiiancia y Control de fecha 27 de diciembre de
2019, realizada por profesionales del INVIMA, en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio propiedad de la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ. (Folios 16).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer ia existencia o no de
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RESOLUCION No.2021025457
(24 de junio del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201609242

responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacidn correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio No. 7305-1155-18 con radicado No. 20183007837 de fecha 24 de agosto de
2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento dedicado a la elaboracién de arepas de maiz blanco y amarillo,
propiedad de la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania nimero
43.578.096, documentos que dieron origen y que sirven de antecedentes para el presente
proceso sancionatorio. (Folio 1).

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 accidn estatal en materia de control y vigilancia de los productos gque pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparc constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de ias garantias de que deben gozar los 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 servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacion supone respecte de la parte

débil de la relacién, esto es, la de Ios consumidores o usuarics.,.”!

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

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 7305-1155-18, se advierte
la presencia del acta de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentos, obrante a folios 4vto al 10
del expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada los dias 15 y 16 de agosto de 2018, dentro de ias instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad de la investigada, verificando incumplimientos en relacién cor las
buenas practicas de manufactura establecidas para la fabricacidn, empacade y rotulade de
productos de molineria tales como "Arepas de Maiz”, al verse comprometida su inocuidad.

Adviertase pues que, debe ser claro para la investigada que su roll como productor de un
producto catalogado como de Riesgo Medio, como es el caso del “Arepas”, conitleva una
responsabilidad frente a sus consumidores y No puede poner en riesgo la salud de éstos, al
elaborar sus productos sin cumplir con las normas de buenas practicas de manufacturas, sin
evitar |a protiferacidn de elementos que sean nocivos para la salud.

Como consecuencia de lo anterior, se hizo necesario aplicar medida sanitaria de seguridad, en
aras de salvaguardar la salud publica, constituyéndose en la prueba del incumglimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria vigente por parte del investigado, quien dada su actividad
economica debe conocer y dar total cumplimiento a éstas, debido a su naturaleza de orden
publico de acuerdo con la Ley 9 de 1979,

La inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracidén, envasado y
rotulado de alimentos, tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los

' SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCICN TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce {12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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alimentos sean inocucs y aptos para el consumo humano, derivé en riesgos de promover la
contaminacion cruzada del producto. Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al
comprender que, en primer lugar, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los
procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo
humano. Sen una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacion de
alimentos y enfermedades de trasmision por alimentos.

También, son consideradas las (BPM)? como los principios béasicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se procesen, manipulen y empaquen en condiciones sanitarias adecuadas y se
disminuyan los riesgos inherentes dichos procesos. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracidén de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la mantpulacion a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, las
personas naturales o juridicas que se dediguen a la elaboracién de productos alimenticios para
el consumo humano no son ajenos a la obligacidn de cumplir con las mismas, toda vez que su
aplicacién en el desarrollo de los procesos, es una garantia de calidad e inocuidad que redunda
en beneficio del empresario y del consumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de
higiene y saneamiento aplicables en el proceso de produccién y manipulacion de alimentos.

Siguiendo con el andlisis de las pruebas decretadas, se aprecia el formato de Protocolo de
Rotulado General de Alimentos; suscrito los dias 15 y 16 de agosto de 2018, (Folios 10 at 11 -
folio 12 copia de la etiqueta del producto) para e! producto “Arepas caseras por 5 unidades”
donde los funcionarios que atendieron la diligencia enceontraron los siguientes incumplimientos a
lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005, de la siguiente manera:

Articulo/

numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION | OBSERVACIONES

NOMBRE DEL ALIMENTQO: ef nombre deberd indicar la

verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberd ser El nombre del alimenic
511 especifico y no genérico. Se podra emplear un nombre de 0 no declara la verdadera
o ‘fantasia”, “de fabrica™ 0 "marca regisfrada’, siempre que vaya naturaleza del

junto con fa denominacion del alimento y en la cara principal producto.

de exhibicion.

CONTENIDO NETO Y DE MASA ESCURRIDA: Se debe No dec’a.f;' pese ”Z"Jf
53 declarar en unidades del sistema métrco. (Sistema 0 en unigaces  de

Internacional). sttema_ métrico

internacional

Nombre o Razdn Social y direccidn del fabricante, envasador ﬁiogescéig‘i nzﬁggijéﬁ

54 ¢ reempacador, precedido por la expresidn ‘fabricado o 0 del fabﬁcanJ;e i Ia‘
’ envasado por’. En productos importados deben precisarse, Iyt L |
nombre o razén social y direccion del importador. z;’? resion fabricado

IDENTIFICACION DEL [OTE. cada envase deberd llevar
grabada o marcada de cualquier modo y de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o lenguaje claro
551 (numerico, alfanumérico, ranurado, efc), acompafiada de la 0 No declara lote
palabra “lote”, o la lefra ".". Se aceptara como lote, la fecha de
duracién minima, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion o
fecha de produccion vy debera cumplir con el numeral 5.6.

2 http:/#vector.ucaldas.edu.co/downloads/Vector?_4.pdf
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RESOLUCION No0.2021025457
(24 de junio del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201609242”

Articulo/

numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION | OBSERVACIONES

MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA LA
CONSERVACION: cada envase debe llevar grabada de forma
visible, legible e indeleble, la fecha de vencimiento y/o
duracién minima, en orden estricto y secuencial, asi:

DIA, MES Y ANO: Dia escrito con niimeros — mes con las tres
primeras letras o en forma numeérica — afio con los dltimas dos

56 digitos. 0 Ne qe_c!ara fecha de
Dia y mes para productos que tengan una fecha de vencimiento
vencimiento no superior a tres meses,

Mes y afio para productos que tengan un vencimiento de mas

de tres meses.

No se permite la declaracion de fecha de vencimiento y/o

duracion minima, mediante el uso de esticker.

NUMERO DE REGISTRO, PERMISO O NOTIFICACION No cuenta con permiso
58 SANITARIA: de acuerdo a lo establecido en el articulo 37 de 0 sanitario para of

) fa Resolucion 2674 de 2013, o las normas gue lo modifiquen, productc  arepas de
sustituyan o adicionen, maiz variedades

Al respecto, es claro entonces que toda persona natural o juridica que se dedica a la fabricacion
de alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcion alguna, al
cumplimiento de {a Resolucion 5109 de 2005 y demas normas que deriven de esta, que es el
marco normativo vigente para la época de los hechos, bajo el cual esta entidad vigila,
inspecciona y controia la fabricacién, envase, etiquetado yl/o rotulado de alimentos, por ende
se aclara que cualquier caso de conocimientc de conductas contraventoras por parte de este
Instituto, se debe indicar que el Decreto mencionado establece que las acciones de fa entidad
sanitaria competente, tiene la obligacion y como fundamento de su funcién, realizar todo tipo de
accion de caracter preventivo, con el fin de evitar cuaiquier perjuicio actual o futuro a la salud
como interes publico a guardar la administracién.

Teniendo en cuenta que, tal como o establece la FAQ®, la etiqueta del alimento proporciona
informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en gue se produce y se comercializa; resulta reprochable que la
investigada fabrique y rotule sus productos, declarando informacién gque no se encuentra
autorizada en el registro sanitario, hecho que tiene la potencialidad de comprometer la calidad,
trazabilidad y seguridad del alimento.

En cuanto al tema relacionado con el cumplimiento de requisitos de rotulado, se crearon con el
fin de brindar al consumidor informacién sobre el producto lo suficientemente clara vy
comprensible de modo que no induzca a engafo o confusion y permita realizar una eieccion
informada, por su parte el rotulado del producto envasado por el investigado debia contar con la
identificacién apropiada y pertinente, ajustada a la normatividad, para permitir una adecuada
utilizacion de los mismos. Todo lo anterior debia contener la informacién basica, técnica y
normativa de la informacion relevante del producto.

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

* http:ifwww . fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es/
* Dr. Pablo Mordn Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno (2010) Ministeric de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires —
Argentina. Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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RESOLUCION No.2021025457
(24 de junio del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201609242”

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

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

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

El articulo 23 de la Ley 1480 de 2011 es muy enfatica al sefalar que es obligacién de los
proveedores, fabricantes y productares, suministrar a los consumidores la informacion clara,
veraz, oportuna, verificable, suficiente, precisa, comprensible e idénea respeto a los productos
que ofrezcan y comercialicen, y sin perjuicio de o sefialado, se indica gue seran responsables
de todo dafio gue sea consecuencia de la inadecuada o insuficiente informacion brindada.

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

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

No puede olvidarse que el rotulado de los alimentos busca guiar y orientar al consumidor final
en {a decision de comprar conforme a una informacién veraz, confiando en que lo que alli se
plasma es real y no erréneamente, razdén por la cual debe ser también comprensible dicha
informacion en cuanto a su interpretacion, de modo tal que el consumidor adquiera el producto
de forma segura.
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En el presente caso, dentro de los incumplimientos a la norma de rotulado se evidencié que el
nombre del alimento no declaraba la verdadera naturaleza del producto, ha de tenerse en
cuenta que la norma exige que todo producto alimenticio lleve en su rotulo el nombre del
preducto tal cual fue autorizado por este Instituto, puesto que su omisién puede generar
confusidn respecto de su originalidad o procedencia.

De igual forma se pudc evidenciar que no se estaba declarande el peso neto del alimento; se
advierte que la conducta reprochada por este despacho es que la investigada en el rotulo de su
producto no declare el contenido netc de acuerde a las unidades del sistema métrico
internacional y en la cara principal de exhibicidn del producto; constituyéndose en una clara
infraccion a la norma sanitaria por cuanto uno de los compromisos que adquiere el fabricante de
productos alimenticios es otorgar informacién precisa y certera de su producto. Y la forma de
otorgar esa informacién se encuentra establecida en la nomenclatura compilada por el sistema
internacional de unidades, la cual surgi¢ de la necesidad de unificar y dar coherencia a una
gran variedad de subsistemas de unidades que dificultaban el comercio y la transferencia de
resultados de mediciones.

Asi mismo se pudo establecer que no se estaba declarando ia razén social y la direccion del
fabricante precedida por la expresidon “fabricado o envasado por’, se observa la obligacion
expresa que impone la norma de declarar la informacion clara y exacta, de guien va asumir ia
calidad de fabricante del producto, ademas de sus direcciones de ubicacién, informacién con la
cual la autoridad sanitaria podra formar una cadena de produccién sanitariamente segura para
el producto alimenticio, lo que garantizara que las acciones de inspeccién, vigilancia y control se
realicen en forma eficiente y en eventualidad de peligro a [a salud, exista una trazabilidad que
permita ejercer las acciones de control a que haya lugar, determinando la seguridad sanitaria
misma del alimento que se fabrica, procesa y empaca, por quien es autorizado en el registro.

En cuanto al numero de lote, se ha de manifestar que es una clave que indica el conjunto de
articulos de un mismo tipo, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de
tiempo determinado bajo condiciones esencialmente iguales, razoén por la cual si se omite, no
se podria detener ia venta de un producto que se encuentra con algun tipo de irregularidad, por
esto se hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma
que se puedan identificar, razén por la cual, resulta reprochable que la investigada no hubiese
indicado el numero del lote a que pertenece el producto.

En el mismo sentido, al no declarar la fecha de vencimiente del producto, tal como es exigido
por la normatividad sanitaria vigente que pretende la proteccién de la salud de los
consumidores mostrandoles o haciéndoles saber no solo las condiciones de conservacion de
los productos, sino también luego de iniciado su uso indica una ccndicidn que permite
conservar la calidad e inocuidad del mismo, de esta forma el que el rotulo o etiqueta del
producto, no declare la fecha de vencimiento correctamente, no permite que el consumidor
conozca y ajuste las condiciones en que dicho producto es conservado y hasta que fecha es
viable su consume, desceonociendo las consecuencias que en materia de calidad e inocuidad
trae sobre el mismeo, esto quiere decir que [a salud del consumidor misma se pone en riesgo
con el desconocimiento de tales condiciones,

Con lo anterior, se pudo evidenciar que el producto venia incumpliendo en materia de
etiguetado y/o rotulado, que la informacién declarada tenia algunas imprecisiones ©
incongruencias, que conllevaron a ta trasgresion de la norma sanitaria dentro de los requisitos
obligatorios que todo alimento debe ofrecer y/o suministrarle al consumidor final, situacion que
pone en riesge la salud publica, por cuanto que el producto al no ajustarse a las exigencias
normativas, puede inducir a error a sus posibles consumidores,; por cuanto que la seleccién del
alimento Ia hace segun la informacién que brinda la misma etiqueta y/o rotulado del producto, vy
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al no contar con una informacién veraz y/o confiable, genera un riesgo como también la
ocurrencia de un dafo o perjuicio al bien juridico tutelado de la salud.

Se debe resaltar que el rotulado de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada la
creciente variedad de productos que se ofrecen, las modernas vias de distribucidn e
intercambio y las multiples formas de presentacidon y promaocidn, que aumentan el interés de los
consumidores por conocer los productos que adquieren. Dicho interés se relaciona con la
necesidad de brindar informacién que contribuya a mejorar la nutricién de la poblacidon en el
marco de una alimentacién adecuada y saludable.

Con las observaciones consignadas por los profesionales encargados de las acciones de
inspeccion y vigilancia, se pudo evidenciar que la sefora LUZ AMPARQ GUISAQ, identificada
con cédula de ciudadanfa numero 43.578.096, fabricaba, empacaba y disponia para el
consumo humano, el producto “AREPAS DE MAIZ", sin contar con registro sanitario;
cometiendo una infraccién a la normatividad sanitaria, conducta que por su naturaleza califica al
producte mismo como fraudulento, conforme lo dispuso en el articulo 3° de la Resolucién 2674
de 2013,

‘Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones:

(.-
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio 0 declaracion ambigua, falsa 0 que pueda inducir
o producir engafio 0 confusion respecto de su composicion intrinseca y uso,

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

d}) Aguel producto que de acuerdo a su riesgo y a o contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o0 notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocicnado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.”

Asi pues, el fabricante se encontraba en la obligaciéon de amparar su actividad productiva en un
registro sanitario obtenido de la autoridad sanitaria en sujecién a los procedimientos legales, en
este punto es oportuno manifestar que el registro sanitario es un insumo que proporciona a este
Instituto y al consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
siendo comercializados, informacion que a su vez le permite a esta autoridad sanitaria tomar las
medidas necesarias para garantizar la salud ¢e los consumidores de los alimentos.

Asi entonces, procesar, empacar y rotular alimentos destinados al consumo humano sin contar
con Registro sanitaric siendo comercializado bajoe una marca, es una infraccidn de elevada
trascendencia, habida cuenta que el aludido registro sanitario, se constituye en la garantia de Ia
calidad y naturaleza sanitaria de un alimento en particular y la informacién errada repercute en
la trazabilidad que se pueda realizar del producto.

Por otro lado debe considerarse gue uno de los objetivos estratégicos del INVIMA, es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de ia salud publica, verificando que
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacion o elaboracién y
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que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario que
distinguira a este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior habida cuenta que como se indicd previamente, el registro sanitario es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticio cumple con condiciones de
calidad e idoneidad que io comporten como un producto apto para el consumo humano y
sanitariamente seguro en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracion imponga, pues se trata de
condiciones gue se establecen procura de la salud publica como bien juridico tutelado, pues se
reitera el hecho de que la elaboracion de un producto alimenticio se encuentre amparado en un
registro sanitario otorgado por la autcridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza ia trazabilidad en la cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedira se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de
presentarse un efecto adverso a la salud por el consumoc de los productos elaborados.

De acuerdo con lo anterior, debid la investigada amparar su actividad de fabricacién de
productos de molineria en este caso "Arepas de Maiz”, por este Instituto y de este modo no
incurrir en la infraccién por la cual se investiga.

Asi pues, la situacion acontecida y verificada tras la visita realizada los dias 15 y 16 de agosto
de 2018, en las instalaciones productivas del establecimiento dedicado a la elaboracién de
arepas de maiz blance y amarillo, se constituyeron en una infraccién a la norma sanitaria, mas
aun cuando esta conducta generan un riesgo en ia salud publica, al entorpecer de manera
directa los fines del INVIMA como garante de la misma, al ocasionar la obstaculizacién de ta
trazabilidad del producto y el margen de cuidado sobre los productos que la misma autoridad
ampara, no pudiendo garantizar la ejecucién eficiente de las acciones de inspeccion, vigilancia
y control que garanticen en ultimas la salud publica, ni el aseguramiento sanitario del producto
mismo.

Lo anterior, evidencia una infraccién de elevada trascendencia en el ambito de Ja saiud publica,
porque respecto de! registro sanitario, debe reiterarse que es este documento el que garantiza
ia calidad, seguridad y naturaieza sanitaria del mismo: Asi entonces la Honorabie Corte
Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de abril del 2000, Magistrado Ponente: Dr.
VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor: Neéstor Javier Gonzalez Guatame, indicé sobre su
naturaleza:

“Asi se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado, constituye una obligacion para quienes desean desarroliar determinada
actividad economica y, ademds, es un servicio que garantiza la calidad del productc y por el cual
se justifica el cobro de la tasa. De este modo, sifa obligacion de registro es un mecanismgo_estatal
de control de calidad v, por elfo, una limitacion de la libertad econdémica, encaminada en primera
medida a la proteccion del consumidor, es también una certificacion sobre la calidad de los
productos, en beneficio de su comunidad” (llamado fuera de texio)

En el caso sub examine, si bien no se encuentra acreditada la ocurrencia de un dafioc si se
generd un riesgo sanitarioc en la medida en que la fabricacidn 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 avai de la
autoridad sanitaria, gue permita su comercializacién a través de un registro sanitario.

b

Este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por los
profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricades por la sefiora LUZ AMPARO
GUISAQO, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096, propietaria del
establecimiento dedicado a la elaboracion de arepas de maiz blanco y amarillo, configuran un
efective e inminente riesgo en Ia salud publica.
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El INVIMA al ser una entidad del Estado, esta llamada a cumplir su misién como ente regulador
y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia del orden constitucional que
rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier persona de realizar las
actividades econdmicas que estime convenientes, razon por la cual si la intencion de la
investigada es dedicarse a la fabricacion de productos de mclineria en el presente caso
‘Arepas”, debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad que para los productos alimenticios
esta estipulada.

En virtud a la situacion evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, de fecha 16
de agosto de 2018; situacion que se puede evidenciar a folios 12vto al 14, es importante
puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, envasado,
almacenamiento, etiquetado, comercializaciéon de productos como medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositivos médicos, bebidas alcohdlicas 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 estipulada en la Resolucidn 2674 de 2013, establece ios requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricaciéon,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién vy
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.

La inocuidad del producto de confermidad con la Organizacion de las Naciones Unidas para la
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, que pueden hacer que [os alimentos sean nocivas para la salud del
consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de calidad abarca todos
los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, alributos negatives, como estado de descomposicién, contaminacion con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, pero también atributos positivos, como origen, color, aroma.
textura y métodos 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
de los alimentos mas indicado para alcanzar objetives nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texfo)

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la investigada, originaron la aplicacién
de una medida sanitaria como lo ordena el 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°.- Podran aplicarse como medidas de sequridad encaminadas a proteger la salud
publica, las siquientes:

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 desnaturalizacién de artfculos o productos, si es el caso, y

La congelacion o suspensién temporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras
se toma una decision definitiva al respecto.
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Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran
caracter preventivo y transitoric y se aplicaran sin perjuicio de fas sanciones a que haya lugar.

Medida sanitaria impuesta al establecimiento dedicado a la elaboracion. de arepas de maiz
blanco y amarillo, de propiedad de la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, identificada con cédula
de ciudadania numero 43.578.096, con el fin de prevenir o impedir que la situacion evidenciada
continuara generando un riesge a la salud de la comunidad. Es importante aclarar que las
medidas de seguridad establecidas en laLey 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la
salud publica, razon por ia cual son medidas de inmediata ejecucién, ya que tienen caracter
preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del
incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la sefiora LUZ AMPARO
GUISAO, quien dada su actividad econdmica debia conocer y darle total cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

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

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
este caso, el acta de inspeccidon sanitaria a fabrica de alimentos, el acta de Aplicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad, el formato protocolo de evaluacidn de rotulado general de
alimentos envasados y el protocolo para la verificacion del cumplimiento del rotulado nutricional
de alimentos envasados o empacados de fecha 15 y 16 de agosto del 2018; cumplen con una
funcion extraprocesal de naturaleza sustancial y solemne y fueron incorporados al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion. Dichos documentos
son de caracter publico, ios cuales gozan de la presuncién de legalidad, realizados por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccién, vigilancia y control
quienes de forma objetiva plasman todo to contenido en tal documento, teniendo en cuenta que
sobre este Instituto recae la proteccién de la salud publica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su actividad econdémica 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 Resolucién 2674 de 2013, la Resolucian 5109 de 2005.

Paor ende, la Resolucidon 2674 del 2013, establece gue las accicnes de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacion y como
fundamento de su funcidn, realizar todo tipo de accion de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la saiud, como interés publico a guardar por ia
administracién. Asi las cosas, los hechos gue son materia de investigacion se refieren no a un
perjuicio actual, sino en tanto que para la configuracién y aplicacion de la facultad sancionateria
de este Instituto, se requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un
riesgo para la salud, y es en esa medida que [a situacion 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,

La Resolucion 5109 de 2005 en su articulo 1° se permite concretar su objeto en el siguiente
sentido:

“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir fos rotulos o efiqguetas de los envases
0 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
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el-producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafto 0 confusion y que
permita efectuar una eleccion informada. "

Con todo lo anterior este Despacho debe resaltar que, el reglamento técnico sobre requisitos de
rotutado y/o etiquetado de alimentos y materias primas de alimentos — Resolucion 5109 de
2005, se promulga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinados al
consumo humano proporcionen al consumidor informacién clara y comprensible respecto del
producte mismo, que conduzca a una eleccion informada y no induzca en ningin sentide a
engano o confusion en la poblacion, todo esto en aras de la proteccion de la salud publica como
bien juridico tutelado por la tegislacidn sanitaria.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacion en materia sanitaria, dentro de elia
la Resolucion 2674 de 2013, la Resolucién 5109 de 2005 y en la Resolucién 333 de 2011,
ostentan la calidad de normas de crden publico, tai y como lo dispone la Ley 9° de 1979 “por /a
cual se dictan medidas sanitarias’, "Articulo 597. La presente y demas leyes, reglamentos vy
disposiciones relativas a la salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que esta es una norma de la que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, o cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expresd:

“(...) régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho tiene como supuesto necesario
la obediencia generalizada a las normas juridicas gue las confieren y las garantizan. A ése
supuesto factice se le denomina orden pablicc y su presarvacion es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las liberfades ..”

Enigual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo drgano expreso:

“0.) .
El concepto de orden ptiblico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia "a las reglas
necesarias para preservar un orden sccfal pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir', mas
alla de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supcne también las condiciones
necesarias & imprescindibles para garantizar el goce efective de los derechos de todos...”

Por otra parte, este despacho manifiesta que la Resolucién 2674 de 2013, la Resolucion 5109
de 2005, no son una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario, son unas normas
juridicas de caracter general y de orden publico, de las cuales este instituto debe ser garante en
su cumplimiento y que se encontraban vigentes para la fecha de los hechos.

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte de la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, ideniificada con cedula de
ciudadania numero 43.578.096, propietaria del estabiecimiento dedicado a la elaboracidn de
arepas de maiz blanco y amarillo, quien dada su actividad econdmica debe conocer y dar total
cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo a los
postulados establecidos en la Resolucidn 2674 de 2013, |la Resolucion 5109 de 2005.

Continuado con las pruebas decretadas dentro del presente procesoc sancicnatorio a folio 15
reposa el oficio 7305-00013-20 del 8 de enero de 2020 con radicado 20203000145, donde la
coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remite a esta Direccion nuevas
diligencias adelantadas en el establecimiento propiedad de la investigada.

El dia 27 de diciembre de 2019, se realizd visita - Diligencia de inspeccidn, vigilancia y control
en las instalaciones del establecimiento dedicado a la elaboracion de arepas de maiz blanco y
amarillo, diligencia donde se pudo evidenciar el funcionamiento de un establecimiento abierto al
publico (tienda), la persona que atiende |a visita manifiesta que la sefiora Luz Amparo no se
encuentra por lo cual no es posible ingresar a las instalaciones y verificar las actividades
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desarroliadas en el interior, motivo por el cual no se emite concepto sanitario y se mantiene la
medida sanitaria de seguridad impuesta en oportunidad.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad de la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania
numero 43.578.096, propietaria del establecimientc dedicado a la elaboracion de arepas de
maiz blanco y amarillo, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo
de las actividades de fabricacion, empaque y rotulado del producto “Arepas de Maiz”.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de |a
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirio el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén det servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspension
de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme ai analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacién y justificacion de la situacion concreta.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitio la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril del afic en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitortas en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-19.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201609242 procede la apiicacion de la
suspension de terminos legales ordenada en el Articulo 5°, de la referida resolucion.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 8 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Parégrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta
el momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los términos de caducidad,

prescripcion o firmeza previstos en la ley que requle la materia.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con
la reanudacién de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actua teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacién del ius
puniendi del Estado responde a la realizacién de los principios constitucionales y Ia
preservacién del ordenamiento juridico.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articuio 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar tas infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a gue haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciocnes
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con o establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del Articulo 24
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del Decreto 2078 de 2012, Resoiuciones 2674 de 2013, Resolucién 5109 de 2005 y la Ley 1437
de 2011.

Por otro tado, debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es apticar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificandc que
gquienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos cumplan los parametros
establecidos por la ley.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrié el investigado,
se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelade, lo cual se realiza mediante la gestion del riesqo
asociado al consume yio uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea condicidn
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafo cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestidn del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafio alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico fo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcion esencial
asociada a fa responsabifidad estatal y ciudadana de proteger la salud individuai y colectiva,
consistente en el proceso sisfematico y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, monitorep de efectos en salud v acciones de intervencion en las cadenas
productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la
salud humana por el use de consumo de bienes y Servicios.

ARTICULO 8o. MODELQ DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcién esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de muiltiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacién global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en todas fas fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de usc y consumoc humano. El modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestion de riesqos sanitarios
basados en procesos.”

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

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no sclo porgue su actividad esta directamente refacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Qrganizacién Mundial de la Salud 6 , la Salud publica "es la ciencia y el arte de

& http:/iwww.who.intles/
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impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestidn en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional come lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

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

Asi mismo, teniendo en cuenta que unos de los objetivos estratégices el INVIMA es aplicar las
acciones de [VC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualguier
riesgo que pueda afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar que los
establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en ta salud publica, cumplan
y mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso gue nos convoca, dan a
la autoridad sanitaria la potestad para verificar el cumplimiento de los principios de las buenas
practicas ya que estas son la garantia de que las condiciones higiénico, técnicas y locativas son
las adecuadas de manera que los productos son inocuos.

Se reitera que las Buenas Practicas (BP) de manera general, son los procedimientos
necesarios para lograr que los alimentos se fabriquen, manipulen, empaquen y rotulen
condiciones aptas de seguridad y calidad. Entonces, las buenas practicas constituyen el factor
gue asegura que ios productos cumplan con las normas de calidad, conforme a ias condiciones
exigidas en cada normatividad.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié la investigada, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
las exigencias realizadas por |la normatividad sanitaria vigente para lograr gque los alimentos
sean inocuos, que el incumplimiento por parte de la investigada de estas exigencias derivé en
riesgo de comercializar un productoe sin contar con un registro sanitaric que amparara el
producto elaborado y adicicnalmente fabricado en condiciones sanitarias no aceptables,
obstaculizando la ejecucion eficiente de las acciones de inspeccién vigilancia y control por parte
de |la autoridad sanitaria, configurandose de esta manera el riesgo en la salud.

En este mismo sentido, puede entenderse que el rotulado de los alimentos juega un papel
importante en la cadena de consumo, pues una herramienta con la cual el consumidor de
primera mano obtiene informacién importante sobre las caracteristicas y procedencia del
producto, informacion que sera determinante al momento de su eleccidn.

Ademas, resulta necesario defender los requisitos de rotulado o etiquetado gue se deben
cumplir en los alimentos fabricados para consumo humano estipulado en la Resolucion 5109 de
2005, ya que es primordial proteger ia salud humana y prevenir posibles dafios a la misma,
ademas, es un tema de derechos que abarca tantc el accesc a los productos, como a la
informacién sobre su origen, procedencia e impacto, esta informacidén crea las condiciones
necesarias para que el usuario decida libre si consume © no un producto, es necesario enfatizar
que la normatividad sanitaria tiene como fin principal la proteccion de la salud y por lo tanto son
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de cumplimiento inmediato y permanente, debido a su naturaleza de normas de orden publico; y
no se puede transar sobre su incumplimiento.

De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos, el
Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad y el Formato Protocolo de Evaluacién de
Rotulado General de Alimentos Envasados, suscritos por profesionales de este Instituto, segun
dillgencia adelantada en las instalaciones productivas del establecimiento dedicado a la
elaboracion de arepas de maiz blance y amarillo, propiedad de la sefiora LUZ AMPARO
GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096, se concluye que los
aspectos sanitarios de manera parcial o total vulneran la normatividad sanitaria consagrada en
la Resolucion 2674 del 2013, por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto Ley 019 de
2012, la Resolucion 5109 de 2005, por la que se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano; gque sefalan:

Con relacién a la Resolucién 2674 del 2013, “Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan ofras disposiciones”, indica:

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanifarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen aclividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién
de alimentos y malerias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud ptblica, con el fin de proteger ia vida
y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resoiucion 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 insumas,

d} A las autoridades sanitarias en el ejercicic de las actividades de inspeccidn, vigifancia y control
que ejerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
‘transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacidn de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccién, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Carnicocs Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
madificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4574 de 2009, 3967 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionsn o sustituyan.

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendic
de alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a confinuacion:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

{...)
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1.3, Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumuiacion de basuras y
deberan fener superficies pavimentadas o© recublertas con materiales que faciliten ¢l
mantenimiento sanitario e impidan la generacién de polvo, el estancamiento de aguas o la
presencia de ofras fuentes de contaminacion para el alimento.

()
2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la enfrada de polvo, lluvia, suciedades u ctros contaminantes, asi como de!
ingresc y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacién debe poseer una adecuada separacion fisica de aguellas dreas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por ofras operaciones ¢
medios de contaminacion presentes en ias areas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal
y el traslado de materiales o productos. Estcs ambientes deben estar ubicados segin la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de los insumas hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimentc.

(..
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.

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

{(.)

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.

(.-

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

5.4. Cuando se generen residucs organicos de féacil descomposicién y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periédica se debe disponer de cuartes refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente fales como servicios
sanitarios y vestidor, independientes para hombres y mujeres, separados de flas areas de
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimerc de operarios (no
mas de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

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

6.3. Se deben instalar iavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticcs para el
secado de manos, en las areas de elaboracién o proximos a éstas para la higiene del personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisidn de estas précticas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

(...}

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

1. Contar con una certificacion médica en el cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar fas medidas correspondientes para que al personal
manipuiador de alimentos se le practique un reconccimiento médico, por lc menos una vez al
afio.

{.)

Articulo 13. Plan de capacitacion. El plan de capacitacion debe contener, al mencs, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. Ef enfoque, contenido y aicance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el procesc tecnolégico y tipo de establecimiento de gue se frate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desemperio de los operarios 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 colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipilacion de alimentos.

Paragrafo 2. E! manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender v manejar ef
control de los puntos del proceso gue estdn 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 desviacionas en dichos limites.

{.)
Articulo 16, Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de

fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los siguientes requisitos:

{..)

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

7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salvo en aguellos casos en que a juicio de la auforidad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

()

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular 1as
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:
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()

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.

()

Articufo. 20. Prevencion de la contaminacién cruzada. Con ! propdsito de prevenir- la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitcs:

(...)

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvc y contaminacion, elc.)
debidamente dotados y provisios de sustancias desinfectantes en cantidad suficients para
impedir el pasc de contaminacién de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de procesc o de
manipulacion de los productos

Articulo 21. Control 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. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
fos defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de controf y aseguramiento 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 distribucidn de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
sigientes aspectos:

(..)

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

(.)

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

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

2. Desechos solidos. Debe contarse con fa infraestructura, elementos, areas, recurscs y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
aimacenamiento interno, clasificacion, fransporte y disposicion final de los desechos sélidos, o
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cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propésito de evitar la contaminacidn de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medic ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimienfos de que lrata la
presente resolucion deben tener documentado el procesc de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y langue de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiclogicos establecidos en fa normatividad vigente, asi como
los registros que soporten ef cumplimiento de los mismos.

()

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

()

3. Ef almacenamienfo de los insumos, materias primas y productos terminados se realizard de
manera que se minimice su delerioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas, se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamienio de los insumos, materias primas ¢ productos terminados se realizara
ordenadamente en pilas ¢ estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimeltrales, y disponerse sobre paiés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccién, limpieza y fumigacion,
sies el caso. '

(...)

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd oblener Registro
Sanitario, Permiso Sanitaric o Notificacién Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resolucion.

(..)"

Respecto de la Resolucion 5109 de 2005 "Por la cual se establece el reglamento técnico
sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y
rmaterias primas de alimentos para consumo humano” indica:

“(..)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En
la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o
etigueta de los alimentos envasados 0 empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento
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5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberd ser
especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en ia legisfacion
sanitaria, se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso cotriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a erroro a
engafio al consumidor;

¢} Se podra empiear un nombre “acufiadc”, de “fantasia” o “de fabrica”, o “una marca registrada’,

siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a} y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

(...)
5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 EI contenido neto debera declararse en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacional).

(...)
5.4. Nombre y direccién

5.4.1 Deberd indicarse el nombre o razdn social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresién "FABRICADC o
ENVASADO POR”.

(...
5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualguier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en c¢lave o en jenguaje claro (numeérice, alfanumérico,
ranurados, barras, perforaciones, elc.) que permita identificar la fecha de produccién o de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y el lote.

(..)
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdc con lo establecido en el articulo 41 def
Decreto 3075 de 1987 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el niimero del Registro Sanitatio expedido por la autoridad sanitaria compelente.

(...)"

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, senala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, lo siguiente:

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La auloridad competente iniciard proceso
sanciocnatorio en los casas que evidencie una presunta infraccion o violacion al regimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimienios y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
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indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad,

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

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitartas impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de ias siguientes sanciones, sequn la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sticesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

¢. Decomiso de productos;

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

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

()

En cuanto al procedimiento surtido en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, la
Ley 1437 de 2011, sehala:

(..

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
carécter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se
sujetaran a las disposiciones de esia Parte Primera del Cédigo. Los precepfos de este Codigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podréan iniciarse de oficio o por soficitud
de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca
que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf 1o comunicara al interesado.
Concluidas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso, formulard cargos mediante acto
administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de la investigacidn, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones ¢ medidas que serian procedentes Este acto adminisirativo deberd ser notificado
personaimente a los investigados. Conlra esta decisién no procede recurso.

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

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sarnicionalorias, incluyendo los recurses, se
regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se seflalaré un término no
mayor a lreinta {30) dias. Cuando sean fres (3) 0 mas investigados o se deban practicar en el exterior
el término probatorfo podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el pericdo probatorio se dard traslado al investigado por diez (10) dias para que presente 10s
alegatos respectivos,

Articulo 49. Contenido de la decision. £l funcionario competente proferira el acto administrativo
definitivo dentro de fos treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio deberd
contener:

1. Laindividualizacion de la persona natural 0 juridica a sancionar.
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2. Elanalisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.
4. La decisidn final de archivo o sancién y la correspondiente fundamentacion.

Evidenciada la conducta de infraccién sanitaria por parte del investigado, conviene ahora
estudiar la graduacion de fa sancidon conforme a lo estipulado en el articulo 50 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefiala:

Articulo 50. Graduacién de fas sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo &
los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la infraccion
u ocultar sus efeclos.

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por ia autoridad competente
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

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

1)

De otra parte, la facultad de graduar la sancidn es discrecional, para lo cual se precisa que los
hechos imputados se encuentren previamente calificados como faltas en la normativa aplicable vy
que ef hecho con base en el cual se aplica la sancion esté plenamente probado ™

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

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba gue determine que
se generd un dafio, pero si un riesgo inminente o peligro teniendc como antecedente que
durante la visita de inspeccion de! 15 y 16 de agosto de 2018 realizada a las instalaciones
productivas del establecimiento dedicado a la elaboracion de arepas de maiz blanco y amarillo,
propiedad de fa sefora LUZ AMPARQ GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania nimero
43.578.096, se evidenciaron hallazgos que dieron lugar a la apiicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL. De modo que este criterio es
aplicable para la imposicién de sancién.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que la sefiora LUZ
AMPARO GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096, haya obtenido
un beneficio econémico para si ¢ para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la
normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto. no aplica como agravante.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancicnatorios del
Instituto, se encontro que la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, identificada con cédula de
ciudadania nimero 43.578.096, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacién de medida

’ SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Censejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ
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sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha inicial de los hechos investigados, de este
modo se aplica este criterio como atenuante de la sancion.

Al numeral cuarto, no se evidencia que la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, identificada cen
cédula de ciudadania numero 43.578.096, naya opuesto resistencia u obstruccion a la
investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los profesionales del Instituto
pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso,
por lo tanto, se tiene en cuenta para atenuar la sancion.

En cuanto al numeral quinto, se observa que la sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, identificada con
cédula de ciudadania numero 43.578.096, elabord el producto "Arepas de Maiz", sin contar con
registro sanitaric, lo que constituye un alimento fraudulento, por lo tanto, este criterio aplica para
agravar la sancion.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, no hay prueba dentro del plenario que demuestre
grado de prudencia y diligencia alguna por parte de la investigada, por lo tanto, este criterio no
es aplicable.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente 0 desatender el cumplimiento de tas
drdenes impartidas por autoridad competente, no hay prueba dentro del plenario que asi lo
demuestre, por lo tanto, este criteric no es aplicable.

En cuanto al reconccimiento o aceptacidn expresa de la infracciéon antes del decreto de
prugbas, observamos que rno existe por parte del implicado, aceptacidn expresa de ia infraccién
antes de proferirse el respectivo auto de pruebas, por lo tanto, no se tiene en cuenta este
criteric para atenuar Ia sancién.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sefiora LUZ
AMPARO GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096, propietaria del
establecimiento dedicado a la eiaboracién de arepas de maiz blanco y amarilio, es responsable
poer el incumplimiento a la noermatividad sanitaria vigente en desarrollo de las actividades de
elaboracion y empaque de alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad y proporcionatidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una
armonia resultante de ia ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la
sefiora LUZ AMPARO GUISAQ, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096,
sancidn pecuniaria consistente en multa de ONCE {11) salarios minimos mensuales legales
vigentes.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos cbrantes en el expediente, se evidencia gue 'a sefiora LUZ AMPARO GUISAOQO,
identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096, propietaria del establecimiento
dedicado a la elaboracion de arepas de maiz blanco y amarillo, infringié las disposiciones
sanitarias vigentes de alimentos, especialmente por:

|. Elaborar el producto “Arepas de maiz blanco y amarillo” para consumo humano, sin garantizar
las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
especiaimente por:

1. Se observa objetos en desuso en los alrededores de la planta en el segundo piso y
primer piso de la planta como: sillas, asador, entre otros, incumpliendo lo dispuesto
en el numerai 1 subnumeral 1.3 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013.
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Las uniones entre techo y pared del segundo nivel de la planta presentan
desproteccion, de igual forma, la ventana presenta vidrios rotos y la Puerta de
ingreso al segundo nivel de la planta presenta entreluces en la parte superior,
incumpliendo lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con proceso secuencial, las areas no se encuentran sefializadas, el
enfriamiento y empaque de las arepas se realiza en la misma area donde se
desarrollan las actividades de molido y coccion del maiz blanco, incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

En el primer piso el servicio sanitario no cuenta ¢on separacion tisica efectiva con el
area de proceso. La separacion de la sala de proceso del primer piso con el de ia
tienda" no es efectiva, presenta puerta y ventana sin proteccion, incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de {a Resolucion
2674 de 2013.

No existen programas sobre manejo y calidad del agua ni se llevan registros.
Adicionalmente, no se presentan analisis fisicoquimicos ni microbiolégicos de la
calidad del agua, incumpliendo lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No existe control diaric del cloro residual ni se llevan registros, incumpliendo lo
dispuesto en el numeral 3 subnumerat 3.1 del articuio 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existen programas sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos, ni se
llevan registros, incumpliendo fo dispuesto en el numeral 2 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No existe local o instalacién destinada exclusivamente para el deposito temporal de
los residuos solidos, incumpliendo lo dispuesto en el numeral 5 subnumerales 53 y
5.4 del articulo 6 y el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa para el control integrado de plagas y no se llevan registros,
incumpliendo lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013.

No existe programa para la limpieza y desinfeccién de las diferentes areas de la
planta, equipos, superficies, manipuladores, ni se {levan registros de las actividades
de limpieza y desinfeccion, incumpliendo o dispuesto en el numeral 1 del articulo 26
de la Resolucién 2674 de 2013.

No se tienen claramente definidos los productos utilizados fichas técnicas,
concentraciones, empleo y pericdicidad de la limpieza y desinfeccién, incumpliendo
lo dispuesto en el numeral 1 del articule 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

El servicio sanitario no cuenta con la dotacion completa; éste comunica directamente
con la sala de procesc del primer piso, incumpliendo lo dispuesto en el numerai 6
subnumeral 6.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen vestieres, incumpliendo lo dispuesto en el numeral 6 subnumeral 6.1 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,
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No cuenta con lavamanos de accionamiento nho manual en las salas de proceso o
cercana a estas, incumpliendo lo dispuesto en numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo
& de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con filtro sanitaric a la entrada de la sala de proceso, incumpliendo lo
dispuesto en numeral 6 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios
(certificado médico de aptitud para manipular alimentcs), incumpliendo lo dispuesto
en el numeral 1 del articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de
alimentos, incumpliendo lo dispuesto en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de
20143.

No existen procedimientos ni registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos donde se sefalen especificaciones de calidad, incumpliendo !o
dispuesto en el articule 21 de la Resoiucién 2674 de 2013.

Se observa almacenamiento de materia prima maiz, expuesta directamente sobre el
piso, la cual, se almacena en area correspandiente a tienda gque comercializa
diferentes productos. No existe un &rea exclusiva para su almacenamiento,
incumptiendo Ic dispuesto en los numerales 6 y 7 del articulo 16 y numerales 3 y 4
del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa almacenamiento de material de empague en area de enfriamiento de
arenas, encima de meson. ‘No cuenta con area exclusiva para almacenamiento de
material de empaque, incumpiiendo lo dispuesto en el numeral 5 del articulo 17 de la
Resolucion 2574 de 2013.

No se cuenta con cuarto o equipo de refrigeracion que garantice almacenamiento de
las arepas a temperatura de refrigeracién, incumpliendo lo dispueste en el numeral 4
del articulo 28 de la Resclucion 2674 de 2013,

No se cuenta con planes de muestreq, incumpliendo lo dispuesto en el numerai 3 del
articulo 22 de la Resolticién 2674 de 2013.

It. Etiquetar el producto: AREPAS CASERAS POR 5 UNIDADES, sin cumplir con los requisitos
de rotulado o etiquetado que debe contener, al:

1.

w5

El nombre del alimento no declara la verdadera naturaleza del producto, incumpliendo el
numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 del articulo 5 de |a Resolucion 5109 de 2005.

No deciara peso netoc en unidades del Sistema metrico internacional, incumpliendo el
numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

No declara nombre o razén social y direccion del fabricante, ni la expresion fabricado
por, incumpliendo el numeral 5.4 subnumeral 5.4.1 del articulo & de la Resolucian 5108
de 2005.

No declara lote, incumpliendo el numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.
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RESOLUCION No.2021025457
(24 de junio del 2021)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201609242”

5. No declara fecha de vencimiento, incumpliendo el numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

ill. Elaborar, empacar y disponer para el consumo humano, el producto “arepas de maiz’ sin
contar con el Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento, contrariande lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la
Resolucion 3168 de 2015) y en el numeral 5 subnumeral 5.8 del articulo 5 de la Resolucién
5109 de 2005.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- imponer a la sefiora LUZ AMPARO GUISAOQ, identificada con cédula
de ciudadania numerc 43.578.096, sancion pecuniaria consistente en multa de ONCE (11)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancefada una vez se
encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando como uUnicos medios de recaudo
valido i) el Pago Electrénico — PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades
financieras de Colombia) y ii) el pago en efectivo o cheque de gerencia mediante comprobante
con cadigo de barras, de conformidad con establecide mediante CIRCULAR No. 2000-064-2020
expedida el 8 de junio de 2020 por la Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar por medios electronicos la presente decisién a la sefiora LUZ
AMPARO GUISAO, identificada con cédula de ciudadania numero 43.578.096 y/o apoderado,
de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decretoc 491 del 28 de marzo de 2020 y en
concordancia con lo establecido en el paragrafo del Anticule segundo de la Resolucidén No.
2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacion quedara surtida a partir de
la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora gque debera
certificar la administracién.

En el evento en gue ia notificacion o comunicacién no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de fa Ley 1437 de 2011,
advirtiendo que contra la misma sélo procede el recurso de Reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, ef cual debe presentarse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacidn en los términos y condiciones
sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M9k Sl {
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Isabei Cristina Posada R.
Reviss: Alexandra Bonilla G.
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