La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000154 De 5 de Noviembre de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacién de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del
Decreto 491 de 2020 y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 03 de Abril de
2020 modificada por la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar
impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2021047857

PROCESO SANCIONATORIO 201609197

EN CONTRA DE: PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S -
PROLECA S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 26 DE OCTUBRE DE 2021

FIRMADO POR: LARRY SADIT ALVAREZ MORALES - Asesor De La

Direccion General, Encargado De Las Funciones De
Director Técnico (E) De La Direccion De
Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 12 DE NOVIEMBRE DE 2021, en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acomparia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO, al finalizar el dia siguiente del quinto dia de la publicacién del
presente aviso.

Contra la Resolucion No. 2021047857 NO procede el recurso alguno.

Iy

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (8) folios, copia integra de la Resolucion No. 2021047857
proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609197.

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

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyect6 y Digit6: Monica Florez
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T g RESOLUCION No. 2021047857

DE 26 de Octubre de 2021
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609197”

El Director Técnico encargado de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
delegadas por la Direccion General mediante Resolucidon numerc 2012030800 del 19 de
octubre de 2012, procede a calificar el proceso sancionatorioc No. 201609197, adelantado en
contra de la sociedad PROCESADCORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S. - PROLECA SAS,
identificada con Nit. 890.405.565-8, conforme a los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2021009820 del 26 de julio de
2021, inicié el proceso sancionatorio No. 201609197 y trasladé cargos en contra de
sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.AS., identificada con Nit.
890.405.565-8, por presuntamente infringir la normativa sanitaria de alimentos (folios 17
al 20).

2. Mediante oficio radicado con el No. 20212027412 del 2 de Agosto de 2021, se solicité al
representante legal y/o apoderado de la sociedad investigada, remitir correo electrénico
para notificaciones y/o comunicaciones, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4
del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y en concordancia con io establecido en el
paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucion 2020012926 del 3 de abril de
2020 y el paragrafo del Articulo 2 de la Resolucién 2020020185 del 23 de junio de 2020
(folic 23 y 24).

Se evidencia, que por parte de la sociedad inquirida, no fue enviado correo electrénico
para notificaciones y/o comunicaciones, por lo tanto, se procedié con el envio del aviso
No. 2021000105 del 9 de agosto de 2021 radicado 2021028390, con la finalidad de
surtir la notificacion del auto de inicio y traslado mencionado (folios 25 al 29).

El aviso fue entregado en su lugar de destino el dia 11 de agosto de 2021, segln consta
en la guia de 472 No. RA328217014CO0O, surtiéndose la notificacién del auto mencionado
(folio 30).

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

4. Vencido el término legal sefialado se evidencia que la sociedad PROCESADORES DE
LECHE DEL CARIBE S.A.S - PROLECA S.A.S., no presentd escrito de descargos.

5. Mediante auto No. 2021012400 del 8 de septiembre de 2021, se dio inicio a la etapa
probatoria dentro del proceso No. 201609197, adelantado en confra de la sociedad
PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S. — PROLECA S.A.S., identificada
con Nit. 890.405.565-8 (Folios 34 al 36).

6. Con oficio 0800 PS - 2021033735 enviado mediante por correspondencia 472, se
comunico el auto de etapa probatoria No. 2021012400 del 8 de septiembre de 2021, a ia
sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.AS. - PROLECA SAS,
identificada con Nit. 890.405.565-8, informandole que se dio inicio al término probatorio
por tres (03) dias habiles dentro del proceso sancionatorio No. 201609197, contando
con diez (10) dias adicionales para presentar los alegatos respectivos (folios 39 al 42).
Se evidencia segin guia expedida por 472 que el oficio fue entregado el dia 17 de

septiembre de 2021 (folios 43 y 44).
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RESOLUCION No. 2021047857
DE 26 de Octubre de 2021
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609197”

7. Vencido el término sefialado, la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE
S.A.S. - PROLECA S.A.S., identificada con Nit. 890.405.565-8, no presentd escrito de
alegatos.

DESCARGOS

Vencido el término legal para el efecto de la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL
CARIBE S.A.S. -PROLECA S.A.S., identificada con Nit. 890.405.565-8, no presentd escrito de
descargos, por lo cual este Despacho no realizara consideracion alguna al respecto.

PRUEBAS

1. Oficio N° 7300-1032-18 radicado con e! nhimero 20183012629, de fecha 10 de diciembre de
2018, enviado por el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, a la
Responsabilidad Sanitaria, en el cual remite las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones de la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.AS. -
PROLECA S.A.S., identificada con Nit. 890.405.565-8 (Folio 1).

2. Informe de andlisis No. 20184740, del Grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y
Bebidas, del invima, de fecha 19 de noviembre de 2018, realizado al producto QUESQO
COSTENO QUESO FRESCO — SEMIDURO — SEMIGRASO, fabricado por PROLECA
S.A.S., con No. de lote 13 11 18, registro sanitario RSAB0216411 y fecha de vencimiento
13/12/2018, en donde se observa Resultado microbiolégicamente RECHAZADO por
deteccién de Listeria Monocytogenes (folio 2 reverso).

3. Acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 5 de diciembre de 2018,
realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones de Ia sociedad
PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S. - PROLECA S8.A.S., identificada con
NIT. 890.405.565-8, donde se aplico medida sanitaria consistente en DESTRUCCION o
desnaturalizacién de articulos o productos a 28 unidades de gueso costeno, queso fresco,
semiduro, semigraso marca Pro5 leca por 1000 g, con Registro Sanitario RSAB0216411,
identificado con lote 13 11 18 y con fecha de vencimiento 13/12/18 (folios 3 reverso al 5).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

A continuacién, el Instituto entrara a valorar las pruebas decretadas mediante Auto No.
2021012400 del 8 de septiembre de 2021, las cuales son las sefaladas en el titulo anterior.

Respecto de Ia primera prueba, esto es el oficio N° 7300-1032-18 con radicado 20183012629,
del 10 de diciembre de 2018, por medio del cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial
Costa Caribe 1, remiti® a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias
administrativas realizadas en las instalaciones de la sociedad PROCESADORES DE LECHE
DEL CARIBE S.A.S. - PROLECA S.A.S, identificada con Nit. 890.405.565-8, se encuentra que
el mismo reline las condiciones para ser tenido como prueba documental al encontrarse las
caracteristicas de conducencia, pertinencia y necesidad, toda vez que con el mismo se
demuestra que el Instituto dentro del marco de sus competencias adelantd las actuaciones
correspondientes, en donde se identifico la existencia de situaciones de caracter sanitario con
las cuales el investigado estaria vulnerando la normativa sanitaria.

A folio 2 reverso del plenario, obra el resuitado de anilisis microbioldgico No. 20184740,
realizado por el Grupo de Alimentos y Bebidas del Invima al producto QUESO COSTENO
QUESO FRESCO- SEMIDURO — SEMIGRASO, fabricado por PROLECA S.A.S con No. Lote
13 11 18, registro sanitaric RSABQ216411 y fecha de vencimiento 13/12/2018, en donde se
obtuvo resultados microbiolégicamente rechazado por presencia de Listeria Monocytogenes.
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TR = RESOLUCION No. 2021047857
DE 26 de Octubre de 2021
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609197”

Resultados que dieron origen ai presente proceso sancionatorio, por cuanto el producto se
encontraba sin las condiciones de calidad que aseguraran la inocuidad del alimento; hecho que
se encuentra debidamente soportado y que evidencia la falta de control sobre el producto
procesado por parte de la sociedad investigada, y que de ninguna manera puede ser omitido
dentro del proceso de control sanitario.

Por su parte la listeria, siendo una bacteria que ha sido asociada a alimentos tales como la
leche, quesos (particularmente variedades blandas — madurados), helados y productos
carnicos, afecta principalmente a los nifios, ancianos, mujeres gestantes y personas
inmunosuprimidas, ocasionando abortos, meningoencefalitis y meningitis, situacién que fue
evidenciada en los resultados de analisis de laboratorio que obran en el expediente realizada
por profesionales de este Instituto.

Es por ello que la gravedad de las baterias encontrada por listeria, siendo ésta ultima causante
de la listeriosis, la cual se presenta en productos crudos de origen animal (leche, queso, carnes
y pesados), el cual es peligroso cuando el sistema inmunitario de la persona no esta sano, ia
infeccion por listeria suele pasar desapercibida, es asintomatica, pero, en algunos casos, la
listeriosis puede mostrar sintomas similares a los de la gripe o los de un cuadro catarral
autolimitado. Ademas, otra forma de presentacion puede ser el desarrollo de una inflamacion
gastrointestinal o gastroenteritis grave. En estos casos, los sintomas suelen ceder y
desaparecer espontaneamente, sin necesidad de tratamiento.

En mujeres embarazadas, la infeccion por listeria generalmente provoca sintomas de tipo gripal,
como fiebre, escalofrios, fatiga y dolor de cabeza. También es posible que se desarrollen
infecciones urinarias. En algunos casos, la listeriosis progresa sin sintomas. En el dltimo
frimestre del embarazo (3er trimestre) sin embargo, existe un riesgo particularmente alto de
transferir la listeriosis al feto a través de la placenta. Los lactantes con listeriosis presentan
signos claros de enfermedad. Suelen estar apaticos, beben poco liquido y, con frecuencia,
muestran una notable erupcién distribuida por todo el cuerpo. Otros posibles sintomas de
listeria en los bebés son convulsiones, vémitos y dificultad para respirar. La dificultad
respiratoria puede llegar a provocar una parada respiratoria. La forma mas grave de la listeriosis
en recién nacidos constituye una granulomatosis neonatal séptica.

Por ello es importante la labor realizada por el Instituto, encaminada a ejercer inspeccion,
vigilancia y control a través de la toma de muestras que busca que los fabricantes, elaboren
productos inocuos que minimicen el riesgo sanitario y permitan actuar de manera uniforme y
articulada a los actores implicados.

Se le informa a la inguirida, que, [as normas sanitas son taxativas y de estricto cumplimiento y
que efectivamente en el caso sub-examine se configuraron incumplimientos, resulta oportuno
indicar que los hechos que son materia de investigacion no se refieren a un perjuicio actual sino
a la configuracién de un riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacion encontrada,
se encuentra bajo seguimiento en términos de responsabilidad en materia sanitaria, pues en su
momento los hechos se constituyeron en una amenaza al bien juridico tutelado, y es obligacion
del INVIMA, como fundamento de su funcion, el realizar todo tipo de accién de caracter
preventivo y correctivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud como
interés publico a guardar por parte de esta entidad.

Siguiendo con el hilo argumentativo de las pruebas legalmente incorporadas, encontramos a
folios 3 reverso al 5, el acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 5 de
diciembre de 2018, consistente en DESTRUCCION O DESNATURALIZACION DE ARTICULO
O PRODUCTOS A 28 unidades de queso costefio, queso fresco, semiduro, semigraso marca
Proleca por 1000 g, con Registro Sanitario RSAB0216411, identificado con lote 13 11 18 con
fecha de vencimiento 13 de diciembre de 2018, los incumplimientos se describen de la siguiente

manera:
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RESOLUCION No. 2021047857
DE 26 de Octubre de 2021
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609197”

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Los suscrifos funcionarios del INVIMA se desplazan hasta la direccion arriba sefialada en
cumplimiento del objeto del oficio comisorio

La visita es atendida por Danny Mercado Ruiz, Jefe de Produccién a quien se le informa el motivo
de la mismna, con el fin de llevar a cabo la actividad.

A continuacion se le notifica el resultado rechazado de la muestira tomada el dia 14 de noviembre
de 2018 de Queso Costefio, queso fresco, semiduro, semigraso, Marca Proleca por 1000 g, con
Registro Sanitario RSAB0216411, identificado con lote 13 11 18 ¥ con fecha de vencimiento 13 12
18 por presencia de Listeria Monocytogenes con un resultado Positivo/25 g segtin Analisis de
Laboratorio Informe No 20184740. Se hace entrega de una copia del resuftado rechazado a quien

atiende fa visita por parte de la planta.

Seguidamente, se procede al lugar donde se encuentra almacenado el producto congelado para
verificar la cantidad inicialmente congelada correspondiente a 28 unidades por 1000 g de queso
Costefio y solicitar a quien atiende la visita fa DESTRUCCION del mismo por incumplimiento de la
Normatividad sanitaria y presencia del microorganismo Listeria Monocytogenes segln resultado de
laboratorio rechazado informe No 20184740,

(..)

Asi las cosas, y una vez conocidos los resultados rechazados microbiolégicamente para el
producto QUESO COSTENO, se procedic a destruir las 28 unidades del producte que
previamente se encontraba congelado, por Io tanto, la medida sanitaria impuesta a la sociedad
PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.AS. - PROLECA S.A.S,, identificada con NIT.
890.405.565-8, se realiz6 con la finalidad de prevenir o impedir que la situacién evidenciada
continuara generando un riesgo a la salud de la comunidad. Es importante aclarar que las
medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estdn encaminadas a proteger la
salud publica, razén por ia cual son medidas de inmediata gjecucién, ya que tienen caracter
preventivo y ftransitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del
incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de [a referida sociedad quien
dada su actividad econdmica debia conocer y darles total cumplimiento a las normas sanitarias
debido a su naturaleza de orden publico.

En consecuencia, la normatividad estipulada en la Resoiucién 2674 de 201 3, establece los
requisitos sanitarics que deben cumplir ias personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas, Cuya carencia como en el presente caso no
garantiza su inocuidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, se reitera a la sociedad vigilada, que las normas sanitarias de
alimentos son de estricto cumplimiento y se constituyen para evitar cualquier riesgo que pueda
generar la realizaciéon actividades de transformacién de productos alimenticios para consumo
humano sin garantizar las buenas practicas de manufactura, asi como salvaguardar la salud de}
conglomerado Colombiano. Sea del caso traer a colacion lo dicho por la Honorable Corte
Constitucional:

‘La obediencia al derecho no puede dejarse a merced de la voluntad de cada uno,

pues si asi ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de fa convivencia

comunitaria, se sustituiria la anarquia que la imposibilita” 11

(.-)

""" Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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DE 26 de Octubre de 2021
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609197”

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

Para concluir, al realizar la valoracién integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso, dando aplicacion a la valoracién
con principios de la sana critica, concluye que con las pruebas obrantes en el proceso queda
plenamente demostrada la responsabilidad de la sociedad investigada por incumplimiento a la
normatividad sanitaria generando un riesgo en la salud publica de los consumidores al no
desarrollar los controles y aseguramiento de la calidad en el proceso, es decir, que no se
cumplié con los requisitos minimos necesarios para lograr que los productos sean inocuos y
aptos para el consumo humano, con lo cual se puso en riesgo la salud de las personas quienes
podrian verse afectadas por la contaminacién y las enfermedades generadas por su consumo,
lo que implica que sera objeto de sancién.

ALEGATOS

Vencido el término establecido en el inciso 2° del articulo 48 de la ley 1437 de 2011, se
evidencia que la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S. - PROLECA
S.A.S., identificada con Nit. 890.405.565-8, no presento escrito de alegatos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanio, debe adelantar ios
procedimienios a que haya lugar, de conformidad con [as normas citadas.

Como autoridad publica, esta Direccién de Responsabilidad Sanitaria, actua teniendo en cuenta
la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora
otorgada a este instituto, como manifestacion del jus puniendi del Estado, responde a la
realizacidon de los principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico. Al
respecto se ha manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

“La actividad sancionatoria de la Administracién tiene su fundamento en la busqueda de la
“realizacién de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcion publica, a los que alude el
articulo 209 de la Carta”. Por consiguiente, se frafé de una potestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio de
sus funciones. (i) Uno de los objetivos de la potestad sancionaloria adminisirativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplirniento de fos deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuestaa la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de la
Administracion” (Negrilla fuera de texto)?

2 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorge lvén Palacio Palacio.
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RESOLUCION No. 2021047857
DE 26 de Octubre de 2021
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609197"

Asi mismo frente al procedimiento administrative especial sancionatorio el Dr. Jaime Orlando
Santofimio Gamboa- pag 468, en el libro compendio de derecho administrativo ha sefialado al
respecto:

La administracion ptblica goza de facultades y poderes sancionatorios y punitivos, facultades que
el ordenamiento juridico le entrega con el propésito de hacer prevalecer el interés general y
proteger los intereses de la colectividad. En el contexto del Estado Social ¥ democratico de
derecho y conforme a fa configuracién garante convencional y del constituyente como del
fegistador, fa administracién publica en determinados y concretos &mbitos de su aclividad, goza de
una definida potestad ordenadora de la actividad de los asociados y de otros entes juridicos como
pueden ser los derechos publicos, que de manera excepcional, se concreta en el ejercicio de una
clara y evidente potestad sancionadora en relacion con estos mismos sufetos, por violaciones o
desconocimientos del ordenamiento juridico3.

En ese sentido, vale ia pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994,
asi:

“Articulo 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometicdas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sufetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederéan los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.”

Por otra parte, y frente a la materia el Decreto 2078 de 2012 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, se implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual
encontramos en el numeral 9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se
establecieron sus funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

“Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios giie
se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en fa informacion
reportada por fas direcciones misionales del INVIMA y por las demés autoridades ¥ organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la itegalidad.

(...
8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a

quienes infrinjan las normas de calidad de fos productos establecidos en el articulo 245 de |a
Ley 100 de 1993 y en las demds normas pertinentes.

{..)

? Corte Constitucional. Sentencias C-875 de 2011 y C-194 de 1998, reiterada entre otras, en las sentencias C-674 de 1999, C-459y
C-748 de 2011, “....Ese poder sancionador ha sido definido por la jurisprudencia de esa Corporacion ¢omo un “instrumento de
autoproteccién, en cuanto contribuye a preseivar el orden juridico institucional mediante la asignacion de competencias a la
administracion que la habilitan para imponer a sus propios funcionarios y a los particulares el acatamiento, inclusive por medios
Punitivos, de una disciplina cuya observancia contribuye a la realizacién de sus cometidos...”
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A su turno, la Corte Constitucional ha sefialado que la fraccidn de poder estatal radicada en
cabeza de la administracion se manifiesta mediante competencias o potestades que le permiten
cumplir su finalidad y guardar el interés publico amenazado o desconocido tal como lo
considera en sentencia C-616/02 M.P Manuel José Cepeda Espinosa:

1)

La Corte ha resaltado que la potestad sancionadora de la administracion es un medio necesario
para alcanzar los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio de sus funciones. En efecto, “(lla
fraccion de poder estatal radicada en cabeza de la administracién, se manifiesta a través de una
gama de competfencias o potestades especificas (de mando, ejecutiva o de geslién, regfamentaria,
[furisdiccional y sancionadora), que le permiten a aquella cumplir con las finalidades que le son
propias™.

Por ello, "se ha expresado, en forma reiferada, que i) la potestad sancionadora como potestad
propia de la administracién es necesaria para el adecuado cumplimiento de sus funciones y la
realizacién de sus fines® pues ii} permite realizar los valores del orden juridico institucional,
mediante la asignacion de competencias a la administracion que la habilitan para imponer a sus
propios funcionarios v & los particulares el acatamiento, inclusive por medios punitives, de una
disciplina cuya observancia propende indudablemente a la realizacion de sus cometidos® y ifi}
constituye un complemento de la potestad de mando, pues coniribuye a asegurar el cumplimiento
de las decisiones administrativas™. '™

3.3.4. La Corle también ha resaltado que, en materia sancionaforia administrativa, fas garantias del
debido proceso no tienen el mismo alcance que en &l ambito penal. Por ello, reiteré que "La no
fotal aplicabilidad de las garantias del derecho penal al campo administrativo obedece a que
mientras en el primero se prolege el orden social en abstracto y su ejercicio persigue fines
refributivos, preventivos y resocializadores, la potestad sancionaforia de fa administracion se
orienta méas a la propia proteccion de su organizacion y funcionamiento, lo cual en ocasiones
justifica la aplicacion restringida de estas garantias —quedando a salvo su nicleo esencial- en
funcion de la importancia def interés pablico amenazado o desconocido”.

(..

De lo anteriormente mencionado, al estar en cabeza de este Instituto la facultad sancionatoria
especialmente en la Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales y especialmente
las delegadas por la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de
2012, se procede a decidir teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 49 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Coniencioso Administrativo, el proceso sancionatorio No.
201609197 adelantado contra la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S. -
PROLECA S.A.S., identificada con Nit. 880.405.565-8, encontrandose que no existe ningln
vicio en la actuacién, asi mismo se han respetado las reglas de competencia ya mencionadas.

Con base a las pruebas que obran en el presente proceso sancionatorio, y de las acciones de
inspeccion, vigilancia y control adelantadas por este instituto en las instalaciones de |la sociedad
PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S. - PROLECA S.AS., identificada con Nit.
890.405.565-8, consignadas en el informe de fecha 19 de noviembre de 2018 y en el acta de
fecha 5 de diciembre de 2018, se concluye que, la vigilada no cumplié con el deber de elaborar,
fabricar y/o procesar alimentos de calidad tales como productos Queso Costefio, queso fresco,

* lhidem.

5 Sentencia C-597 de 1996, M.P. Alejandro Martinez Caballero.

% Ibidem.

7 Sentencia C-214 de 1994, M.P. Antonio Barrera Carbonell.

8 Sentencia C-827 de 2001; M.P. Alvaro Tafur Galvis (En esta sentencia, la Corte Constitucional declard la exequibilidad de una
norma en la que se dispone que corresponde a la Junta Directiva del Banco de la Repuiblica establecer "el encaje de las distintas
categorias de establecimientos de crédito y en general de lodas las entidades que reciban depdsitos a la vista, a termino o de
ahorro, sefalar o no su remuneracién y establecer las sanciones por infraccién a las nomas sobre esta materia“. Los magistrados
Jaime Araujo Renteria y Rodrigo Escobar Gil salvaron el voto).
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semiduro, semiqraso, Marca Proleca por 1000 g, con las condiciones higiénico sanitarias
estipuladas en la resolucion 2674 de 2013.

Por lo anterior y de acuerdo con la informacion que obra en el expediente, este Despacho
estima pertinente precisar que, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los
procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo
humano. Son una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacién de
alimentos y enfermedades.

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

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracidn de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacién de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacién en el desarrollo de los procesos de fabricacién de alimentos
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.

La Organizacion Panamericana de la Salud ha definido las BPM, como el método moderno para
el control de las enfermedades trasmitidas por alimentos a utilizar por parte de los gobiernos e
industrias. Con la incorporacion de esta herramienta, las industrias fabricantes son las
responsables primarias de la inocuidad alimentaria.

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

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

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

En los dltimos decenios, ha habido una sensibilizacién creciente acerca de Ja importancia de un
enfoque mulfidisciplinario que abargue toda la cadena alimentaria, puesto gue, muchos de los
problemas de inocuidad de los alimentos tienen su origen en fa produccién primaria.

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

i h!tp:h’vector.ucaldas.edu.coldownloadsNector2_4.pdf

Pagina 8 K

Dficing Principal: g 2 i 4 -
Adminlsbrative: n

o T,
W iavios, govco g
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609197”

Para cumplir con un control integral de la inocuidad de los alimentos a lo largo de las cadenas
productivas se ha denominado de manera genérica la expresion: “de fa granja y el mar a la mesa’.

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

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

Los transportadores de alimentos tienen la responsabilidad de seguir fas directrices que dicte ef
gobierno para mantener y preservar las condiciones establecidas para los alimentos mienfras esfos
estén en su poder con destino al comercializador o consumidor final.

Los comercializadores de alimentos cumplen con [a importante funcién de preservar las
condiciones de Jos alimentos durante su almacenamiento y distribucion, ademas de aplicar, para
afgunos casos, las fécnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacion de los
mismos.

Los consumidores como eslabon final de fa cadena tienen como responsabilidad velar que su
preservacion y/o almacenamiento, y preparacion sean idéneos para que el alimento adquirido ho
sea perjudicial. Ademas, deben velar por denunciar faltas observacdas en cualquiera de las efapas
de la cadena. Todos somos consumidores™?

Al unisono, la Direccion de Promocidn y Prevenciéon Salud Nutricional Alimentos y Bebidas, del
Ministerio de Salud y Proteccién Social en concepto de octubre 2013, sobre la inocuidad de los
alimentos sefald:

“(...) puede definirse como el conjunto de condiciones y medidas necesarias duranfe la produccion,
almacenamiento, distribucion y preparacion de los alimenlos para asegurar que, una vez
ingeridos no representen un riesgo apreciable para la salud. No se puede prescindir de la
inocuidad de un alimenic al examinar la calidad, dado que la inocuidad es un aspecto de /a calidad.
Todas las personas lienen derecho a que fos alimentos que consumen sean inocuos. Es decir que
no contengan agentes fisicos, quimicos o biolégicos en niveles o de naturaleza tal, que pongan en
peligro su salud. De esta manera se concibe que la inocuidad como un atributo fundamental de la
caliclad.” (Subrayado y negrilla fuera de fexto)

Siendo entonces la inocuidad de los alimentos un asunto que trasciende el escenario
meramente técnico en la cadena de produccién, almacenamiento, distribucién y preparacion,
para volverse una garantia a la proteccion del derecho a la salud, no le es permitido a las
personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién de alimentos
y materias primas de alimenfos sustraerse de la responsabilidad del cumplimiento de las
normas sanitarias que propenden porque ello se cumpla, tal como lo es [a Resolucién 2674 de
2013, la cual entre muchos ofros requisitos sanitarios establece los de la inocuidad y en su
articulo 3 la define como:

“INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.”

Estas disposiciones son concomitantes con las que al respecto presenta la Organizacion
Panamericana de la Salud, quien retoma los conceptos que de Inocuidad de Alimentos e Inocuo
son dados por el Codex Alimentarius asi:

0 Ministerio de Salud y Proteccidn Social. 10 de noviembre de 2016. <www.minsalud.gov.co/salud/Documents/general-temp-
JALA%2INOCUIDAD% 20DE% 20ALIMENTOS%20Y%20SU%20iMPORTANCIA%20EN%20L A% 20CADENAY% 20AGROALIMENT
ARIA.pdf>
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“Inocuidad de Alimentos: Es la garantia de que un alimento no causard dafo al consumidor
ctando el mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con ef uso a que se destine. Los alimentos
son la fuente principal de exposicion a agentes patégenos, tanto quimicos como biol6gicos (virus,
paréasitos y bacterias), a los cuales nadie es inmune, ni en los paises en desarrollo ni en los
desarrollados. Cuando son contaminados en niveles inadmisibles de agentes patégenos y
contaminantes quimicos o con otras caracteristicas peligrosas, conffevan riesgos sustanciales para
la salud de los consumidores y representan grandes cargas econémicas para las diversas
comunidades y naciones. La tematica de inocuidad es muy amplia, se refiere también a los
contaminantes quimicos presentes en los alimentos, alimentos producidos por los modernos
medios biotecnoldgicos, evaluacion de riesgos microbiologicos, y publicaciones y documentos.

Inocuo: Es libre de peligro, digno de confianza, que no produce injuria alguna. Certeza que la
ingestion del alimento no producird enfermedad, habida cuenia gue la manera y cantidad de
ingestion sea la adecuada. Inocuo es sinénimo de seguro en una de fas acepciones del espafial,
pero no es aconsejable su uso porque se lo puede confundir con seguridad alimentaria la que
difiere de inocuidad de los alimentos. Ef uso de la palabra seguridad como sinénimo de inocuidad
no es adecuado por no ser equivalentes. Al traducir del idioma inglés "food safefy"” se lo hizo como
"seguridad de los alimentos" y la realidad es que en inglés sequridad de los alimentos es “food
security” mientras que inocuidad de los alimentos es "food safety”.”

Asi entonces, la inocuidad es la garantia de que un alimento no causara dafio al ser preparado
o ingerido, que es libre de peligro, digno de confianza y que existe certeza de gue su ingestion
no producira enfermedad, de modo tal que se garantice el derecho a la salud del consumidor.
Esta garantia como bien se comprueba a lo largo del procesc ha sido afectada por la
investigada quien con su actuar puso en riesgo la salud de los consumidores.

En esta materia la H. Corte Constitucional'!, al ocuparse del tema de la calidad de los bienes y
servicios, es clara en sefialar que la Carta Politica al asignar expresamente la obligacién tanto a
productores como comercializadores cuando en desarrollo de su actividad se atenta contra la
salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios, no solo le esta
encargando a la ley la definicion de sus caracteristicas, sino que configura una responsabilidad
especial y propia al régimen que les es aplicable:

..}

El articuio 78 de la Constitucion confiere al legislador la facultad de dictar las normas dirigidas a
controlar fa calidad de los bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad ¥ la informacion
que debe suministrarse al publico en su comercializacion. Ademas, el precepto establece
expresamente la obligacion que surge en cabeza de los productores y comercializadores de bienes
¥ servicios, cuando en desarroffo de tal actividad atenfan contra la salud, la seguridad y el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios, y encarga a la ley de la definicion de sus
caracteristicas. También impone la obligacién al Estado de garantizar la participacién de los
consumidores en el estudio y discusién de las normas que les conciernen, siempre que se
encuentren organizados en forma representativa y dernocratica.

(.-

Especificamente, la Constitucion de 1991, en el primer inciso del articulo 78 establecié el deber
que tienen los productores y comercializadores de bienes y servicios de responder por los
atentados que, en ejercicio de su actividad dentro del proceso productivo, cometan contra fa salud,
fa seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

Es decir que esa obligacion de responder por los dafios ocasionados a los consumidores 14
usuarios proviene directamente de la_Constitucion vy, por ende, se configura como una

responsabilidad especial y propia al régimen que les es aplicable.

Cabe sefialar que la_Constitucion no precisé los hechos a cargo de productores 14

comercializadores de los cuales se deriva su responsabilidad v por _ello, debe entenderse

" Sentencia C-973/02 Magistrado Ponente: Dr. Alvaro Tafur Galvis
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gue fos mismos son todos aquellos gue corren por su cuernta y riesqgo y sobre los cuales, en
virtud de su actividad profesicnal deben tener control.

Asi ha dicho la Corte que “Las condiciones de calidad e idoneidad son las que establece el
propio productor o son las gue obligatoriamente se imponen a éste. El control del proceso
de produccion v el disefio del bien o del servicio, incumben de manera directa al productor
profesional. £ productor obtiene su ganancia por su papel en el proceso de produccion y, como
contrapartida, asume los riesgos derivados de la misma. (Subrayado y negrilla fuera de texto)

(=)
Advierte ademas que, si bien el texto constitucional no precisé los hechos sobre los cuales los
productores y comercializadores derivan su responsabilidad, se entiende que los mismos son
todos aguellos que corren por su cuenta y riesgo y sobre los cuales debe tener control, ademas
de asumir los riesgos derivados de la misma.

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

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

manera:
GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA RIESGO
A* M** B***

1. LECHE, DERIVADOS LACTEOQS Y 1.5.4. Quesos diferenies a

PRODUCTOS DE IMITACION ADRICIONADQS | 1.5 Quesos los de 1.5.1;1.5.2y 1.5.3 X

O NO DE NUTRIENTES U OTROS

BIOCOMPONENT E£S, DIFERENTES A LOS

DEL GRUPQ 2

Ahora bien, frente a los incumplimientos evidenciados, debe resaltarse gue la sociedad
PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A.S — PROLECA SAS,, identificada con Nit.
890.405.565-8, como fabricante de un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA
SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion relacionada en ia Resoluciéon 719 de 2015
numeral 1, categoria 1.5 y subcategoria 1.5.4, debe adelantar fodos sus procesos con un
seguimiento estricto de las exigencias que las normas sanitarias estipulan, pues siendo este
tipo de normas las que regulan las condiciones de fabricacioén, almacenamiento, etiquetado y
comercializacion de alimentos objeto de vigilancia sanitaria, el fin lltimo de estas disposiciones
es que los productos alimenticios tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad
necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

Es asi que este Despacho encuentra que la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL
CARIBE S.A.S — PROLECA SAS,, identificada con Nit. 880.405.565-8, infringi6 la normatividad
sanitaria al no cumplir con su compromiso fundamental de fabricar alimentos seguros, de
calidad e inocuos, poniendo con su actuar en riesgo la salud de los consumidores, situacion que
fue evidenciada en los documentos que soportan las diligencias de inspeccién, vigilancia y
confrol, realizadas por profesionales de este Instituto, asi como las diferentes infracciones
resefiadas e imputadas, vulnerando en especial las siguientes disposiciones:

La Resolucion 2674 de 2013 que sefiala:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
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fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitario de los alimentos, segun ef riesgo en salud publica, con ef fin de
proteger fa vida y la salud de las personas.

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

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacién de afimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

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

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de Ja presente resolucion adéptense 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 o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio o confusion respecto de su composicién intrinseca Y uso;

c) 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
Y que se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente
resolucién, requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria Yy sea comercializado,
publicitado o promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro,
permiso o notificacién sanitaria.

{...)

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacién, procesamiento, envase, embaftado, almacenarniento, 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 los defectos naturales o inevitables a niveles tales gue no representen riesgo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de afimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente rigsgo para la salud del consumidor.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calfidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
fodas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

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

2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
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equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y
procedimientos de laboratorio.

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

4. El control y ef aseguramiento de la calidad no se limita a las operaciones de {aboratorio, sino
que debe estar presente en fodas las decisiones vinculadas con fa cafidad def producto.

Paragrafo 1°. El responsable del estableciriento podra aplicar el sistema de aseguramiento de
la inocuidad mediante el Anélisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) o de otro
sistema que garantice resultados similares, ef cual debe ser sustentado y estar disponible para su
verificacion por fa autoridad sanitaria competente.

Paragrafo 2°. En caso de adoptarse el sistema de aseguramiento de la inocuidad mediante el
Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC), la empresa deberéd implantarlo y
aplicario de acuerdo con los principios generales del mismo.

Como una de las manifestaciones del principio de proporcionalidad, |la graduacién de la sancion
es una actividad que retine elementos reglados y discrecionales sujeta al control judicial, para
comprobar si la motivacion se ajusta los principios de objetividad, racionalidad e interdiccion de
la arbitrariedad’?. En razén a lo anterior, y evidenciada la responsabilidad de la sociedad
investigada en los hechos probados, previo a establecer el tipo de sancién a imponer, es
necesario analizar los criterios respecto a la graduacion de las sanciones contenidas en el
articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, el cual sefiala:

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

Daiio o peligro generado a los infereses juridicos lutelados.

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

Reincidencia en la comisién de la infraccién.

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

Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar Ia infraccion

u ocultar sus efectos.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado las

normas fegales perfinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las Ordenes impartidas por la autoridad
competente.

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

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

Frente al numeral 1°, no existe prueba que determine que se generé un dafio, pero si generoé un
peligro al incumplir con las disposiciones sanitarias que inciden en ta salud individual o colectiva
de los consumidores de los productos que se fabricaban en las instalaciones de la sociedad
PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.A'S — PROLECA SAS,, identificada con Nit.
890.405.565-8, lo cual quedd demostrado con la necesidad que tuvo esta autoridad sanitaria para
dar aplicacion de la medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION O
DESNATURALIZACION DE ARTICULO O PRODUCTOS A 28 unidades de queso costefio,
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queso fresco, semiduro, semigraso marca Proleca por 1000 g, razén por la cual ha de
considerarse esta circunstancia como un agravante de la sancion.

Respecto del numeral 2°, en la actuacién administrativa adelantada no se demostré que la
sociedad vigilada, haya obtenido beneficio en las condiciones descritas como consecuencia de la
infraccion a la normativa sanitaria encontrada, determinandose asi la existencia de un atenuante
en las conductas endilgadas al momento de entrar a calificar el presente tramite sancionatorio.

En cuanto al numeral 3°, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontrd que la sociedad investigada, no ha sido objeto de sancién anteriormente,
es decir, no hay reincidencia en la conducta y por ende debe tenerse esta condicién como un
atenuante de la sancion.

En relacién con el numeral 4°, no existe prueba dentro del plenarioc que demuestre actuaciones
de resistencia, negativa u obstruccién a la accion investigadora o de supervisién por parte de la
sociedad investigada, por lo anterior sera tenido en cuenta como atenuante al momento de
tasar la respectiva sancién

Respecto del numeral 5°, se observa que la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL
CARIBE S.A.S — PROLECA SAS., identificada con Nit. 890.405.565-8, no utilizé medios
fraudulentos o traté de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a a normativa
sanitaria o sus efectos, constituyéndose en un factor de atenuacién de la sancién.

De acuerdo con lo sefialado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que revisado lo actuado
en el expediente, este Despacho, se encuentra que no existen documentos que acrediten que
la sociedad Investigada actuara con prudencia y diligencia, por cuanto en la presente
investigacion no presenté descargos, ni alegatos, como tampoco acredita que haya subsanado
la falta cometida, que dio origen en la presente investigacién, por tal motivo este criterio sera
aplicado como agravante de la sancién a imponer.

Segin lo dispuesto en el numeral 7°, no existe prueba que demuestre la renuencia o
desatencion en el cumplimiento de las érdenes impartidas por autoridad competente por parte
de la sociedad investigada; situacién que ha de tenerse como atenuante de la sancién.

En cuanto al reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, observamos que la sociedad investigada no presenté defensa alguna, por lo tanto, no
acepto expresamente la infraccion, antes de proferirse el respectivo auto de pruebas; razén por
fa cual ha de tenerse este numeral como agravante de la sancién a imponer.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, se concluye que la sociedad PROCESADORES
DE LECHE DEL CARIBE S.A.S — PROLECA SAS., identificada con Nit. 890.405.565-8, es
responsable por el incumplimiento a la normativa sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud
publica de las personas que consumian los productos lacteos, los cuales fueron fabricados,
procesados sin cumplir los requisitos establecidos en la Resolucion 2674 de 2013.

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

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciaré proceso
sancfonatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso sofo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el
incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.
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Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

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

a. Amonestacién;

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

c. Decomiso de productos;

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

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

(..)"

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de QUINCE (15} salarios minimos legales MENSUALES
vigentes, suma que debera ser cancelada una vez se encuentre ejecutoriada la presente
providencia. Decision que se toma teniendo en cuenta los criterios de graduacion de la sancion
sefalados, asi como atendiendo la proporcionalidad y necesidad de la sancién como principios
rectores de la actividad punitiva del Estado, encontréndose facuitado este Instituto por el
articulo 577 de la Ley 9 de 1979, para imponer sanciones mas altas, pero de acuerdo con lo
indiciado, fijar la naturaleza y valor de la multa como se estableci6.

CALIFICACION DE LA FALTA

La sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE S.AS. - PROLECA SAS,
identificada con Nit. 890.405.565-8, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias de
alimentos vigentes al;

1. Fabricar y/o procesar el producto: “QUESO COSTENO QUESO FRESCO — SEMIDURO —
SEMIGRASO, fabricado por PROLECA S.A.S., con No. de lote 13 11 18, registro sanitario
RSABO02I6411 y fecha de vencimiento 13/12/2018", sin cumplir con los parametros
microbiolégicos determinados para el producto, controles ni aseguramiento de la calidad
apropiados, afectando la calidad del producto terminado al obtener resultado en analisis de
laboratorio microbiolégico RECHAZADO por deteccién de Listeria Monocytogenes. De acuerdo
con el Informe de analisis No. 20184740 de fecha 4 de diciembre de 2018. Contrariando lo
dispuesto en con los articulos 21 y 22 de Ia resolucion 2674 de 2013.

En mérito de lo expuesto, DIRECTOR TECNICO ENCARGADO DE LA DIRECCION DE
RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE
S.A.S. - PROLECA S.AS., identificada con Nit. 890.405.565-8, sancion consistente en MULTA
de MULTA de QUINCE (15} salarios minimos legales MENSUALES legales vigentes, suma que
debera ser cancelada una vez se encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando
como Unicos medios de recaudo valido i) el Pago Electréonico — 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 cddigo de barras, de conformidad con
establecido mediante CIRCULAR No. 2000-084-2020 expedida el 8 de junio de 2020 por la
Secretaria General del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

El no pago del valor de la multa, dara [ugar al cobro por jurisdiccion coactiva.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar por medios electronicos la presente resolucién al
representante legal y/o apoderado de la sociedad PROCESADORES DE LECHE DEL CARIBE
S.A.S. - PROLECA S.A.S,, identificada con Nit. 890.405.565-8, de conformidad con lo previsto
en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y en concordancia con Io establecido
en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de
2020, y el paragrafo del Articulo 2 de la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020.
La notificacién o comunicacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el
administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracion.

En el evento en que la notificacion o comunicacién no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra esta resolucion sélo 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 la notificacion en los
términos y condiciones sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

ARTICULO SEXTO: Para los efectos, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4° de!
Decreto 491 de 2020, este Despacho recibird los documentos o solicitudes relacionadas con el
presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electrénico DRS@invima.gov.co, o en
la Oficina virtual de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria: https://app.invima.gov.co/responsabilidad sanitaria/”.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Director Técnico ' sabilidad Sanitaria

Proyectd. Aracelis Rosa Munive
Revisd; Maria Lina Pefta C.
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