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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000116 De 31 de Agosto de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccién 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 Resolucién 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. 2021036034

PROCESO SANCIONATORIO 201609520

EN CONTRA DE: JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO

FECHA DE EXPEDICION: 24 DE AGOSTO DE 2021

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTEUAgISQ?JE PU?LICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE t i , N |a pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompalia copia inteqra, se considera

legaimente NOTIFICADO \DO, al finalizar el dia siguiente del quinto dia de la publicacion del
presente aviso.

Contra la Resolucién No. 2021036034 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 siquientes a la fecha de notificacién en los términos y
condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciosp} Administrativo.

ANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (30) folios, copia integra de la Resolucion No. 2021036034
proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609520.

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

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

Proyectd y Digitd: MPPG
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facuitades !egales y especialmente las delegadas por
ta Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201609520, adelantado en contra del sefior JORGE
ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania No. 98.594.837,
propietario del Establecimiento de Comercio dedicado a la fabricacion de arepas, de acuerdo
con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante  Auto  No. 2021004564 del 3 de mayo del 2021, esta  Direccién  de
Responsabilidad Sanitaria inicid el proceso sancionatorio No. 201609520 y trasladd
cargos en contra del sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con
cedula de ciudadania No. 98.584.837, en calidad de propietario del establecimiento
dedicado a la fabricacion de arepas, por el presunto incumplimiento de las normas
sanitarias. (Folios 38 al 51).

2. Acorde con el procedimiento administrativo previsto, se remitieron comunicaciones con
radicado No. 20212015898 y No. 20212015897 del 13 de mayo de 2021, al sefior
JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVOQ, con el fin de que aportara direccién electronica
para la realizacion de notificaciones y comunicaciones dentro del proceso sancionatorio
en curso 201609520; conforme lo establece el articulo 4 del Decreto 491 de 2020.
(Folios 52 a 55)

3. Teniendc en cuenta que el investigado no aporté correo electrénico para surtir los
tramites de notificacion dentro del proceso sancionatorio No. 201608520, se envid por
correo certificado el Aviso Nro. 2021000080 del 27 de mayo del 2021 mediante oficios
con radicados No. 20212017445 y 20212017446 del 27 de mayo de 2021 y No.
20212018834 del 8 de junio de 2021 a las direcciones registradas en el expediente
(Folios 56 al 59). Documentos gue fueron devueltos al remitente segun consta en guia
emitida por la empresa de correspondencia 4-72. (Folios 61 al 85)

4. En vista de io anterior, el auto de inicio y traslade de cargos sefialado en el item 1°, se
nctificd al sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, mediante [a publicacion en la
pagina web www.invima.gov.co del aviso No. 2021000080 del 27 de mayo de 2021 junto
con el auto No. 2021004564. Publicacion realizada por & dias habiles del 17 al 24 de
junio de 2021, (Folio 60). De este modo quedo debidamente notificado el 25 de junio de
2021.

5. De conformidad con el articulo 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 auto mencionado, para que directamente o por medio de
apederado, el investigado, dentro del proceso sancionatorio en curso No. 201609520
presentara los descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

6. Vencido el término establecido para la presentacién de descargos, el sefor JORGE
ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania numero
98.594.837, en calidad de propietario del establecimiento dedicado a la fabricacion de
arepas, no realizé pronunciamiento alguno ni solicitd o apertd prueba alguna.

7. E! dia 21 de julio del 2021, se emitio el auto de pruebas No, 2021009503 dentro del
proceso sancionatorio 201608520 (Folios 88 al 90).
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

8. El Auto de Pruebas No. 2021008503 del 21 de julio del 2021 y su comunicacion, se
envio por correo certificado mediante oficios con radicados No. 20212025839 vy
20212025849 del 23 de julio de 2021, a las direcciones registradas en el expediente
(Folios 91 y 92}, documentos que fueron devueltos al remitente segun consta en guia
emitida por la empresa de correspondencia 4-72 {Folios 91 al 97)

9. Envista de lo anterior se indicd en las comunicaciones con radicados No. 20212025839
y 20212025849 del 23 de julio de 2021 “..., se dara inicio ai plazo de diez (10) dias para
que presente los alegatos respectivos, conforme a lo establecide en el articulo 48 de la
ley 1437 de 2011, esto es del 29 de julic de 2021 al 11 de agosto de 2021; vencido el
término legal establecido para el efecto, el sefor JORGE ENRIQUE MONTOYA
CUERVOQ, identificado con cédula de ciudadania No. 98.594 837, no presento escrito de
alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los terminos previstos para la presentacidén de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizd pronunciamiento alguno ni aportd o solicité prueba alguna; por esta razén
se continda e! ramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal vy
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en vlrtud
de los hechos investigados. -

PRUEBAS

1, Oficio 7305-1344-18 radicado bajo el No. 20183009317 del 27 de septiembre de 2018, por
medio del cual, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio a la
Direccidn de responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones
productivas del establecimiento dedicado a la fabricacion de arepas, propiedad del sefior
JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania numero
98.594 837 (Folio 1).

2. Acta de inspeccidn sanitaria a fabrica de alimentos, respecto de la diligencia llevada a cabo
durante los dias 19 y 20 de septiembre de 2018 en las instalaciones productivas del
establecimiento dedicado a |a fabricacion de arepas propiedad del sefior JORGE ENRIQUE
MONTOYA CUERVQ, identificado con cédula de ciudadania numero 98.594 837, en donde
se emitid concepto sanitarioc DESFAVORABLE (Folios 4 vto. al 11).

3. Protocolo de Evaluacidn de Rotulade General de Alimentos Envasados de fecha 19y 20 dé
septiembre de 2018 para la etiqueta del producto “Arepas de maiz marca polito” en donde
se evidenciaron presuntos incumplimientos a la Resolucién 5109 de 2005 (Folios 12 al 13)

4. Protocolo para la verificacidn del cumplimiento del Rotulado Nutricional de Alimentos
Envasados o Empacados de fecha 19 y 20 de septiembre de 2018 para la etiqueta del
producto “Arepas de maiz por 450g marca politc" en donde se evidenciaron presuntos
incumplimientos a la Resolucion 333 de 2011 {Folios 13 vto al 15).

5. Acta de fecha 19 y 20 de septiembre de 2018, mediante ia cual se procedid a impcner
Medida Sanitaria de Seguridad consistente en “CLAUSURA TEMPORAL TOTAL Y
DESTRUCCION DE 4000 UNIDADES DE BOLSAS PLASTICAS (Material de empaque para
producto terminado)”, al establecimiento de propiedad del sefor JORGE ENRIQUE
MONTOYA CUERVOQ, identificade con cédula de ciudadania numero 98.594.837 (Folios 16
vto. al 18) (Anexo de Destruccidon o Desnaturalizacién Folio 19)

6. Oficio No. 7305-00011-20 con radicado No. 20203000143 de fecha 8 de enero de 2020,
mediante el cual, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio las
diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del Invima, en el establecimiento de
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201608520

propiedad del sefor JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de
ciudadania numero 98.594.837 (Folio 21)

7. Acta de visita - Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 26 de diciembre de
2019, realizada por profesionales del INVIMA, en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio propiedad del sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO
(Folio 23).

8. Acta de aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 26 de diciembre del 2019,
consistente en “Destruccion de 10 KG material de empaque Arepas de mote y amarilla y
blancas marca polito con registros sanitario RSAA2/126910" (Folio 24 al 25 — Anexo de
destruccion folio 26).

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 la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procederd a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio No. 7305-1344-18 radicado con el No. 20183009317 del 27 de septiembre de
2018, el Coordinader del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 remitid a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en ias instalaciones
productivas del establecimiento dedicado a la fabricacion de arepas propiedad del sefior
JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania ndmero
98.504.837, documentos que diercn origen y que sirven de antecedentes para el presente
proceso sancionaterio (Folio 1).

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

“La accion estafal en maleria de conlrol y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantfas de que deben gozar los ciudadancs en
tantc consumidores c usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asf como las condiciones
para superar la asimetria de la informacién que su comercializacion supone respecto de la parte
debif de la relacion, esfo es, la de los consumidores o usuarios...”

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

Una vez analizados los documentos ailegados mediante el oficio No. 7305-1344-18, se advierte
la presencia del Acta de Inspeccidn Sanitaria a Fabrica de Alimentos obrante a folio 4 vto al 11
del expediente, acta dentro de la cuai constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, guienes atendieron las diligencias
adelantadas durante los dias 19 y 20 de septiembre de 2018 dentro de las instalaciones
productivas del establecimiento dedicado a la elaboracidén y empaque de arepas, verificando

" SALA DE LO CONTENCIOSGC ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002328000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

incumplimientos en relacion con las buenas practicas de manufactura establecidas para la
elaboracién de alimentos, viéndose comprometida la inocuidad del producto alimenticio alli
elaborado, razén por la cual se calificé ia visita bajo un concepto DESFAVORABLE,

La inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracion, envasado
rotulado de alimentos, tratdndose de los procedimientos necesarios para lograr que los
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la
contaminacion cruzada del producto. Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia a2l
comprender que, en primer lugar, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son ics
procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumc
humano. Son una exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacion de
alimentos y enfermedades de trasmisidn por alimentos.

También, son consideradas las (BPM)?, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, etaboracion, envasado, aimacenamiento, transpore v
distribucion de los alimentes para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se procesen, manipulen y empaguen 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 utilizadz:
en la elaboracion de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmentsa
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida? ias
personas naturales o juridicas que se dediquen a la elaboracion de productes alimenticios para
el consumo humano no son ajenos a la obligacidén de cumplir con las mismas, toda vez que su
aplicacion 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 produccion y manipulacion de alimentos.

Continuando con el estudio de las pruebas incorporadas, se aprecia el Protocolo de Evaluacicn
de Rotulade General de Alimentos Envasados con relacién al producto "Arepas de maiz marca
polito” de fecha 19 y 20 de septiembre de 2018 (Folios 12 al 13) en donde se identificarcr
algunos incumplimientos a las disposiciones consagradas en la Resolucion 5109 de 2005 come
se describe a continuacidn: E

Articulo/ REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
numeral
Se declara informacién .'w!ricfon I
No describir flustraciones o representaciones y los valores de los nutnen'c*
graficas que hagan alusiones a propiedades declarados en la tabla nutricional!
42 medicinales, preventivas o curafivas que den 0 no tienen soporfe {promedios de%
’ lugar a apreciaciones falsas sobre la analisis de muestras |
verdadera naturaleza, otigen, composicion o representativas  del  producto, .

publicaciones, entre olros.

NOMBRE DEL ALIMENTQ. el nombre debera
indicar la verdadera naturaleza del! alimento,
hormalmente debera ser especifico y no
511 genérico. Se podrd emplear un nombre de
o “fantasia”, “"de fabrica” ¢ "marca registrada”.
sienpre que vaya junio con la denominacion
del aiimento y en la cara principal de
exhibicidn. J

calidad del alimento. nfarmacion de tablas . [
|
|
|
[

En el nombre del producto se;
declara la expresion "Arepas de |
0 mote y amarillas y blancas”, .por .{o!
cual el nombre declarado n es|
especifica al producto empacado |

2 http:/vector.ucaldas. edu.co/downloads/Vector2_4.pdf
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

ﬁf";:::; REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
Nombre ¢ Razon Sccial y direccion del
fabricante, envasador o reempacador, Se decfara producido para polito
54 precedido por la expresion ‘“fabricado o 0 por Mayorca, expresion erronea y
' envasado por”. En productos importados falsa, no se declara la direccion
deben precisarse, nombre o razén social y real del fabricante.
direccion del importador.
IDENTIFICACION DEL LOTE: cada envase
debera llevar grabada o marcada de cualquier
modo y de forma visible, legible e indeleble,
una indicacion en clave o lenguaje clare
(numérico, alfanumérico, ranurado, etc),
251 acompafiada de la palabra “lote”, o la Ietr)a 0 No declara fofe
l.>. Se aceptara como lote, la fecha de
duracion minima, fecha de vencimiento, fecha
de fabricacion o fecha de produccion y
deberd cumplir con el numeral 5.6.
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 estnctc y secuencial, asi:
DIA, MES Y ANQ: Dia escrito con nimeros-
mes con las tres primeras letras ¢ en forma La declaracion de fla fecha de
56 |numérica-afio como los dltimos dos digitos. 0 vencimiento  no S!e de;:la_r a J fa
Dia y mes para productos que fengan una EXpresion vence 0 1as auforizadas
fecha de wvencimientc no superior a tres porla Res. 5109/2005
meses.
Mes y afo para productos que lengan un
vencimienfo de mas de tres meses.
No se permite la declaracién de fecha de
vencimiento y/o duracion minima, mediarnite el
uso de esticker.
INSTRUCCIONES PARA EL USO Se declara  la  expresion
57 . . 0 manténgase refrigerado, sin
. instrucciones necesanas para modo de embargo, no se declara el rango de
empleo temperatura del producto.
No cuenta con permisc sanitario,
se declara registro  sanitario
NUMERQ DE REGISTRQO, PERMISO O RSAA21126910 el cual no es del
NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a lo esfablecimiento, el fabricante y
58 eslablecido en el articulo 37 de la Resolucion 0 titular del registro autorizado es
2674 de 2013, o las normas gque o Fabrica de Arepas Mayorca
maodifiguen, sustituyan o adicionen. establecimiento de comercio
propiedad de Ana Cecilia Cuervo
Castafio.

De igual forma se evidencia Protocolo para la verificacion del cumplimiento del Rotulado
Nutricional de Alimentos Envasados o Empacados de fecha 19 y 20 de septiembre de 2018
para la etiqueta del producto "Arepas de maiz por 450g marca polito” en donde se evidenciaron
presuntos incumplimientos a la Resolucién 333 de 2011 (Folios 13 vto al 15) asi:

color contrastante con el fondo. en un
lugar wvisible de la efiquefa, con
informacion legible en letra Anal o
Helvética y su titulc es acorde a o

Numero REQUISITOS GENERALES C N.C OBSERVACIONES
! La informacion nutricional se presenta X El recuadro donde se encuentra la
4 en idioma espafiol, en un recuadro, en informacion nutricional no es acorde

con lo dispuesto en el reglamento
técnico.
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

dispuesto en el reglamento lfécnico,
{Numera26.1 Articulo 26 Res. 333 de

2011)
El tipo de formalo es acorde con el drea El formato no es acorde ni cumple
5 de impresion disponible en la eliqueta, X con condiciones establecidas en el
nutnentes deciarados, formas y otras capitulo VIl de la Resclucion 333 e

consideraciones del alimenio v cumple | 2011.
fas condiciones eslablecidas en el

capitulo VIl de la Res. 333 de 2011.

& Los valores de los nulrientes declarados
en la tabla nutricional tienen soporie
{promedios de andlisis de muesiras
representativas del producto,
informacicn de tablas o publicaciones, | Sl NO x
entre otros, S I/NO. (Literal 84.2
Numeral 8.4 Arficulo 8 Res. 333 de
2011)

Si la respuesta es S/ pase al numeral 7,
si la respuesta es NO finalice la
evaluacion)

El tema de la vulneracién de la norma técnica sobre rotulado, no se puede tomar con ligereza o
pasando por alto las exigencias taxativas que contiene la norma, se hace necesario precisar {2
importancia sobre el correcto uso del etiquetado y la veracidad de la informaciéon que allise
debe declarar. i

La FAO?® (Organizaciéon para las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricuitura).
establece sobre este tema, que la etiqueta del alimento proporciona informacion al consumidor
sobre sus cualidades, !a utilizacion adecuada, ios beneficios, los posibles riesgos, y la forma en
gue se produce y se comercializa, por lo tanto, resulta reprochable que el investigadiu
comercialice el alimente declarando informacién imprecisa o incompleta, maxime si se tiene e
cuenta que el consumidor recibe informacion inmediata del producto mediante ‘as
caracteristicas visuales contenidas en el empaque del alimento.

*Los clientes no compran los productos o servicios por lo que son. sino por lo gue aparentan sef.
de tal manera que los clientes se ven atraidos hacia las caracteristicas visuales y conocidos dz
los empaques que, manegjados de manera uniforme con otra marca, puede producir confusiones
0 errores en la eleccion de compra .

De alli 1a exigencia que en el rotulo, se debe declarar informacion veraz, clara y precisalcbn
relacion al producto y de esta manera el consumidor adquiere el producto de manera informada
previendo alguna situacion o reaccion adversa en la salud.

En cuanto al tema relacionado con el cumplimiento de requisitos de rotulado, se crearon con &l
fin de brindar al consumidor informacion sobre el producto lo suficientemente clara .y
comprensible de modo gue no induzca a engafio ¢ confusion y permita realizar una eleccidy
informada, por su parte el rotulado del producto envasado por el investigado debia contar con i
identificacion apropiada y pertinente, ajustada a la normatividad, para permitir una adecuadg
utilizacion de los mismos. Todo lo anterior debia contener la informacion basica, técnica y
normativa de la informacién 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 inscripcion, leyenda, imagen ¢
toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en

3 hitp:/fwww . fao.org/agihumannutritionffoodlabel/es/
¢ hitp://es.slideshare net/ortizadrian/neuromarketing-del-producto
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a informar al consumidor
sobre las caracteristicas de un alimento.®

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en reiterar que la funcion del rotulado
de alimentos es permitir proporcicnar al consumidor, informacion sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de modo gue no induzca a engafio o confusidon y permita
realizar una eleccion informada, motivo por el cual se cred la Resolucién 5109 de 2005, la cual
‘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®,

De lo anterior se determina la importancia del etiqguetado por ser este el principal medio de
comunicacién entre los productores y el consumidor, y nos permite conocer el alimento, su
origen, su modo de conservacion, los ingredientes que lo componen o los nutrientes que
aportan a nuestra dieta. Por eso es muy importante para este instituto la proteccion de la
normatividad sanitaria, ya que las consecuencias de infringir l[a norma repercuten en la salud
publica, dado que, en materia de salud ptblica 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 Ia
conducta probada como reprochable.

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

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

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

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

Es por todo io anterior, que resulta reprochable que la etiqueta del producto no declare
adecuadamente la fecha de vencimiento, el modo de empleo del producto, que tampoco declare
el lote, lo que interfiere con un adecuado control sanitario, determinando la seguridad sanitaria
misma del alimento que se fabrica y empaca.

% Dr. Pablo Mordn Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno (2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires —
Argentina, Guia de Rotulado para Alimentas Envasados. Pg 4.
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Por la ¢ual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

Asi mismo, se debe tener en cuenta que la actividad que desarrolla la parte investigada,
involucra un alimento de mediano riesgo en la salud publica, de acuerdo al concepto que acogs
la Resolucién 2674 de 2013, la cual lo define asi:

1.

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patogenos, pero normalmente ho favorecen su crecimiento debido a las
caracteristicas del alimento o aiimentos gue es poco probable que contengan micrcorganismos
patégenos debido a! tipo de alimenfo o procesamiento del mismo, pero gue pueden apoyar la
formacién de foxinas o el crecimiento de microorganismos patbgencs.

(..)"

Como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucion 719 de 2015 caracterizé el
producto *AREPAS DE MAIZ” como alimento de “RIESGO MEDIO PARA LA SALUD PUBLICA’
de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de ta Resolucidén 719 de 2015 grupo 4,
categoria 6.7, subcategoria 6.7.1, lo que permite concluir que si fa elaboracién de dicho
producto se realiza bajo condiciones no aptas o sin el seguimiento a las buenas practicas de
manufactura se puede promover las formacion de algun tipo de toxina o el crecimiento de
microrganismos patégenos que pueden generar un riesgo o dafio en la salud

En virtud de los hallazgos sanitarios identificados en el establecimiento dedicado a fa
fabricacion de arepas propiedad del sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO,
identificado con cédula de ciudadania numero 98.594.837, se hizo necesaria la aplicacion de ia
medida sanitaria de seguridad consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL Y
DESTRUCCION DE 4000 UNIDADES DE BOLSAS PLASTICAS (Material de empaque para
producto terminado”, segun el acta de fecha 19 y 20 de septiembre de 2018 (Folios 16 vio. ai
18) (Anexo de Destruccion o Desnaturalizacion Folio 19).

En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesicnales del INVIMA en el producto elaborado y empacado en el establecimiento de
propiedad del sefor JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de
ciudadania numero 98.594 837, configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud publica,
aun cuando no se configurd un dafio cierto por considerar afectada la inocuidad del producto.

l.a inocuidad del producto de conformidad con la Organizacion de fas 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, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos para la salud del -
consumidor. Se lrata de un objetivo gue no es negociable. £ concepto de calidad abarca todos
los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion, 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 tierie
repercusiones en las politicas publicas e influye en la naturaieza y contenido de! sistema de control
de los alimentos mé&s indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negu.’ia ¥
subraya fuera de texto). "

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en las instalaciones del establecimiento de propiedad del investigado.
eriginaron la aplicacién de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de la ley @ dg
1979 con lo cual es suficiente para determinar que efectivamente existi¢ vulneracién a la norma
sanitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

8 http:fiwww fao.org/docren/006/y8705s/v8705503. htm#TopOfFage .
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger .’a salud
publica, las siguientes:

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

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

Ei decomiso de objetos y productos;

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

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

P00 o

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo serén de inmediata ejecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Medidas sanitarias impuestas a las instalaciones del establecimiento de propiedad del
investigado, con el fin 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, estan encaminadas a proteger la salud publica, razén por la
cual son medidas de inmediata ejecucidn, ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por lo
tanto, este documento es considerado una prueba del incumplimiento a ias disposiciones de Ia
ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su actividad econémica debia conocer y
darles total cumplimiento a ias normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

Es por todo lo anterior, gue 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 imposiciéon
de una sancion 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
amteriormente explicados.

Se debe tener en cuenta, que la aplicacion de la Medida Sanitaria de Seguridad, se llevé a cabo
con el objeto de evitar una afectacion en la salud de la comunidad, ya que el establecimiento los
elabord sin el cumplimiento de las exigencias sanitarias establecidas por la normatividad
vigente.

La Resoclucién 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria competente,
como lo es esta Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacion y como fundamento
de su funcién, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de evitar cualguier
perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por ta administracion. Asi las
cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un perjuicio actual, sino en
tanto que para la configuracion y apficaciéon de la facultad sancionatoria de este Instituto, se
requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un riesge para la salud, y
es en esa medida que la situacidn encontrada en determinade momento y lugar en el
establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede representar una
amenaza al bien juridico a tutelar.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacién en materia sanitaria, dentro de ella
la Resoluciéon 2674 de 2013 y al Resolucion 5109 de 2005, ostentan la calidad de norma de
-orden publico, tal y como lo dispone la Ley 9° de 1979 “por la cual se dictan medidas
sanitarias”, "Articulo 597. La presente y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la
salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que esta es son una norma de la cual se predica su obligatorio
cumplimiento sin excepcion y en prejuicio incluse de intereses particulares, lo cual se explica en
lo conceptuado por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expreso:
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1..)

Régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesario [a
obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
Supussto factico se le denomina orden publico y su preservacion es, entonces, antecedents
obligado de la vigencia de las libertades...”

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo érgano expresd:

*(...) el concepta de orden publico debe enfenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entfonces tan solo de una manera de hacer referencia “a Jas regias
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir', mas
alla de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todos...”

Por otra parte, este despacho manifiesta que la Resclucién 2674 de 2013, Resolucion 333 de
2011 y la Resolucién 5109 de 2005, no son exigencias que realiza el INVIMA, por el contrario,
es una norma juridica de caracter generai y de orden publico, de la cual este instituto debe ser
garante en su cumplimiento y que se encontraba vigente para la fecha de los hechos.

Es mportante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion.
procesamiento, almacenamiento, etiquetado, comercializaciéon de productos ‘comio
medicamentos, alimentos, suplementos dietarios, dispositivos medicos, bebidas alcoholicas y
no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los
productos gue son objeto de uso y/o consumo por la peblacion tengan las condiciones de
inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su usc y/o
consumo. En consecuencia, la normatividad estipulada en la Resolucién 2674 de 2013,
establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que
gjercen actividades de fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribuciéon y comercializaciéon de alimentos y materias primas de alimentos, con &l
fin de proteger ia vida y la salud de las personas, cuya carencia como en el presente caso no
garantiza su inocuidad.

Ahora bien, mediante Oficio 7305-00011-20 con radicado No. 20203000143 de fecha 8 de
enero de 2020, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territerial Occidente 1, remitié las nuevas
ditigencias administrativas adelantadas por funcionarios del Invima, en el establecimiento de
propiedad del seficr JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, donde se puede evidenciar Acta
de visita - Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control y Acta de aplicacion de Medida
Sanitaria de Seguridad de fecha 26 de diciembre del 2019, consistente en "Destruccién de 10
KG material de empaque Arepas de mote y amarilia y blancas marca polito con registros
sanitario RSAA21126910 de fecha 26 de diciembre de 2019, evidenciando asi, que no estaba
cumpliendo con la medida sanitaria impuesta el 20 de septiembre de 2018, situacion que
configura un desacato a las ordenes impartidas por esta autoridad sanitarias, razén por la Ct‘di
sera tenido en cuenta este hecho al momento de graduar ia sancién como un agravante

Del mismo mode, en el expediente guedo demostrado que la parte investigada elabord y
empaco y rotuld el producto alimenticio "Arepas de maiz marca polito” sin contar con registro
sanitario, toda vez que el deciarado RSAA21126910, de tal forma, que se hizo necesaria la
aplicacion de la MSS, es decir gue la actividad que desarrolla no le ampara ni como titular y/o
fabricante ni cobija la marca que comercializa, situaciéon gue involucra un alimento fraudulento
en los términos de la Resolucion 2674 de 2013, la cual dice lo siguiente: -

1.

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resclucion addptense las s.'gurentea
definiciones. .
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

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

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

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga
la apariencia y caracteres generaies de un producto legitimo, protegido 0 ne por marca registrada
¥ 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 notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocicnado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

(..)

Es importante resaltar que el registro sanitario va mas alla de ser una autorizacidn de ingreso
en un mercado determinado, a ser una herramienta que garantiza la vigilancia sanitaria y el
control de calidad de un producto. Igualmente, de conformidad con el articulo 2 de la
Resolucion 2674 del 2013, el registro sanitario: "Es el acto administrativo expedido por Ia
autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica
para fabricar, envasar; e importar un alimento con destino al consumo humano."

Asi pues, el fabricante se encontraba en la obligacién de amparar su actividad productiva en un
registro sanitario obtenido de la autoridad sanitaria en sujecién a los procedimientos legales, en
este punto es cportuno manifestar que el registro sanitaric es un insumeo gue proporciona a este
Instituto y al consumidor, informacién clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
siendo comercializados, informacién que a su vez le permite a esta autoridad sanitaria tomar las
medidas necesarias para garantizar la salud de los consumidcres de los alimentos.

Asi entonces, procesar, envasar, empacar y rotular productos alimenticios sin contar con el
registro sanitario, es una infraccion de elevada trascendencia, habida cuenta que el aludido
registro sanitario, se constituye en la garantia de la catidad y naturaleza sanitaria del producto
en particular y la informacién errada repercute en la trazabilidad que se pueda realizar dei
producto.

Los incumplimientos encontrados en la visita de inspeccion, vigilancia y control sanitario
derivaron consecuencialmente en la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad inmediata
con lo cual es suficiente para determinar que efectivamente existio vulneracién a la norma
sanitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Asi las cosas y ya para concluir el estudio de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia
la responsabilidad de la parte investigada, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria
vigente en desarroilo de las actividades elaboracién y empaque de Arepas de Maiz.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marce normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por ef Ministerio de Salud y Proteccidn Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirid el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las auteridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén del servicio y

~ como consecuencia de ia emergencia, podra establecer de manera iotal o parcial ia suspension
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

de terminos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacion y justificacién de 1a 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 aflo 2020 con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-18.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201609520 procede la aplicacion de la
suspensian de terminos legales ordenada en el Articuio 5°, de |a referida resolucion.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resciucion No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudaré a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure la suspension y hasta
el momento en que se reanuden las acltuaciones, no correrdn los términos de caducided,
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 corn
la reanudacién de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativés
y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de Ia
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actla teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas.
por ende, la potestad sancionadora ctorgada a este Instituto, como manifestaciéon del ius
puniendi del Estado responde a la realizacidn de los principios constitucionales y ta
preservacién del ordenamiento juridico, ‘

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articule 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 establecidoes,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sancicnes
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
dei Decreto 2078 de 2012, Resolucidon 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y Ley 1437 de
2011,

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en gue incurrié el investigado,
se configuré 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 tutelado, lo cual se realiza mediante la gestidn de! riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia, sin gue sea condicion
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de saiud
publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafio alguno gue
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del blen
juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resoclucion 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estata! y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico v constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, monitcrec _de efectos en salud y accliones_de_intervencidon en las cadenas
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesqos, dafios e impactos negativos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceplual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
guehacer de la funcion esencial de inspeccion, vigilancia y confrof sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de muitiples
organismos integrados con Sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesge y de promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de usc y consumo humano. El modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razon por fa cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion 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 demés leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a fa salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccion
de |a salud como bien de interés publice en todo momento.

En este orden de ideas. tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos gue eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia vy
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 7 , la Salud publica "es la ciencia y el arte de
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.” Gestion en el
que no solo participa el INVIMA come 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, cuandc se esta tutelando un dereche constitucional como lo es ia salud
publica, en donde se debe establecer pricridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

Asi mismo, teniendo en cuenta que unos de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualquier
riesgo que pueda afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar que los
establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud publica, cumplan
y mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso que nos convoca, dan a
la autoridad sanitaria |a 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 {as adecuadas de manera que |os productos son inocuos.

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

De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos, el
Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, el Formato Protocolo de evaluacion de
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RESOLUCION No. 2021036034 DE 24 de Agosto de 2021
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

Rotulado General de Alimentos Envasados y Protocolo para la verificacion del cumplimiento del
Rotulado Nutricional de Alimentos Envasados o Empacados de fecha 19 y 20 de septiembre de
2021, suscrita por profesionales del INVIMA, segun diligencia adeiantada en las instalaciones
productivas del establecimiento dedicade a la fabricacién de arepas propiedad del sefior
JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania numero
08.594.837, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial ¢ total vulneran la
normatividad sanitaria consagrada en la Resolucion 2674 del 2013 por {a cual se reglamenta af
articuto 126 del Decreto Ley 019 de 2012, que sefiala:

s ( ) -)
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y 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 la vida
y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo €l territorio nacional a: ’

&) Las personas nalurales 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 fabriguen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas € insumaos;

d) A las auloridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y contro!
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamienic,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para ef
consumo humano y malerias primas para afimentos,

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decrefo 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 2008, 39671 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan,

()

CAPITULO |
EDIFICACION E INSTALACIONES

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir Ias condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. Disefo y construccion.

(...)

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un area adecuada para el consumo de alimentos y
descanso del personal gue labora en el establecimiento.

3. Abastecimiento de agua
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

(...)

3.5. £l establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizandoc la potabilidad de la misma. La construccion :l
material de dicho tanque se realizard conforme a lo establecido en fas normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los siguientes requisitos:

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con materiales Gue no generen
sustancias o contaminantes (6xicos. deben ser resistentes, no porosos, impermeables, no
absorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza y desinfeccion.
3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpieza y desinfeccion periddica segun lo establecido en ef
plan de saneamiento.

3.5.3. Debe garantizar proteccién total contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas lluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificades e indicada su capacidad.

5. 5. Disposicion de Residuos Sdlidos

()

5.5. Aguellos establecimigntos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

()

6. Instalaciones Sanitarias

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente lales como servicios
sanitarios y veslidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido numero de operarios (nc mas
de 6 cperarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

(..}

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables 0 equipos autométicos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en fa manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este proposite.

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

6.5. Cuando se requiera, las areas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para la
iimpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de frabajo. Estos sistemas deben construirse con
materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria y/o
caliente a temperatura no inferior a 800C.

()

Articulo 7o0. Condiciones especificas de las dreas de elaboracién. Las dreas de elaboracion de
los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y consiruccion:

1. Pisos y Drenajes

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o
conlaminantes toxicos, resistentes, no poroscs, impermeables, no absorbenles, no deslizantes y
con acabados libres de griefas ¢ defectos que dificulten la limpieza, desinfeccion y
mantenimiento sanitario.

1.2. £l piso de las areas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de digmeltro por cada 40 m2 de area servida; mientras que en las
areas de bafa humedad ambiental y en ios almacenes, la pendiente minima sera del 1% hacia
los drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 80 m2 de érea servida. Los pisos de
las cavas o cuartos frios de refrigeracién o congelacién deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.
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{..)
2. Paredes
(..)

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

()

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, ia formacidn de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.

(...)

Articulo 11. Estado de Salud. E/ perscnal manipulador de alimenics debe cumplir con los
siguientes requisitos;

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

2. Debe efectuarse un reconocimiento meédico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia de! trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar confaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboraforio clinico v otras que resulten necesarias, registrando fas medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por el estado de salud de! personal manipulador.

()

Articulo 13. Plan de Capacitacién. El plan de capacitacion debe contener, al menos, I6s
siguientes aspectoas: Melodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impariir,
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, ef
proceso fecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demaostrar a traves del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimientc la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida,

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

Paragrafo 2o. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de fos puntos del procesc que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigifancia © monitorec;, ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a fomar cuando existan desviaciones en dichos limiies.

Articulo 14. Practicas Higiénicas y Medidas De Proteccién. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de profeccion que a continuacion se establecen:

(.-

4. Lavarse las manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al drea asignada y después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Sera obligatoric realizar la:
desinfeccién de las manos cuando Jos riesgos asociados con la etapa del proceso asi fo
fustifiquen que impidan evidenciar su limpieza, en la dolacion de los manipuladores de
alimentos.

(...)

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resclucion y portar la vestimenta y dotacion
adecuada, la cual debe ser suministrada por la empresa.
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201609520

(..)

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

(...)

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de la
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

3. Las materias primas e insumos deben Ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
somelidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
jurldica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas
e Insumos.

{.)

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisitos:

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

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiclogicos y crganolépticos en los puntcs criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualguier otrc defecto de calidad e inocuidad en las materias primas ¢ el
alimento, materiaies de envase y/o producto terminado.

()

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

(.

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacion de ia fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Nimeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccicn, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5108 de 2003 o fa norma que la modifique, adicione o
susiituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados, asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptara ef uso de adhesivos para declarar esta informacion.

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

(...)
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Articulo 20. Prevencién De La Contaminacion Cruzada. Con el proposito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

(..)

6. Cuando sea requerido, se deben implementar fillros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de caizado, lava manos de accionamiento no manual
y foallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.),
debidamente dotados y provistos de susfancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a olras. En cualquier caso, se debe garantizar
la limpieza y desinfeccidn de manos de los operarios al ingresc de la sala de procesc ¢ de
manipulacion de los productos.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, 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 ¢ inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variaran segun el tipc de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesqo para la salud del consumidor.

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

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciongs
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con 108
cuales son elaboradcs y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o
rechazo.

2. Documentacion sobre planfa, 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, manegjo de los alimentos, del equipo
de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos v procedimientos
de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y meétodos de -
ensayo deben garantizar que l0$ resuitados sean confiables y representativos del lote analizado. -

(...}

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con fo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1885, ¢ la norma que Ia
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad De Profesional O Personal Técnico. Los establecimientos que
fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alfo riesgo en salud piblica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico iddneo en las dreas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion o‘ei
personal manipulador de alimentos.

PARAGRAFO. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo en
las areas de produccién y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo ef programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.
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Articulo 25. Garantia de la Confiabilidad de las Mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de
las mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para lo
cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de
medicion, que se encuentren relacionados con fa inocuidad del producto procesado.

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

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

(...)

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a fa aplicacién arménica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventive,

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que irata la
presente resolucion deben tener documeritado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefo y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

()

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

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. £s necesario que la empresa peribdicamente dé salida a productos y
materiaies inutiles, en desuso, obsoletos ¢ fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de las
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

(...)

6. &l almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o deposilc exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevarg un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o fotales
y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estardan a disposicién de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergenles, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidades
de uso se encuentren dentrc de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que
se informe sobre su toxicidad y empleo. Esfos producios deben almacenarse en éreas
independientes con separacion fisica y su manipulacion sélo podrd haceria el personal idéneo,
evitando la contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente identificadas.
organizadas, sefializadas y aireadas.
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{..)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015.
El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento gue se expenda directamente al consumidor debera
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud piblica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitaric (FSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
finvima) quien asignara fa nomenclatura de identificacién dei producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales como
grancs, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y ios ctros productos apicolfas.

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

3. Los alimentos y materias primas producidcs en el pais o importados, para utilizacion exclusiva
por la industria y el sector gastronomico en la elaboracién de alimentos y preparacion de comidas.
4. Los alimentos producidos o importados alf Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberén cumplir con fas disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre 0 razdn social, direccién, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asf como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automética y con
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimientc de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el invima definira los procedimientos correspondientes.

De igual forma vuineran parcial o totalmente la Resolucién 5109 del 2005 “Por /a cual se
establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir
los alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”, indica:

)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
ifravés del cual se seflalan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los
envases o empaques de alimentos para consumc humano envasados o empacados, asfi como
los de las materias primas para alimentos, con el fin de propcrcionar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio
o confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucidn
aplican a los rotulos o eliquetas con los que se comercialicen los alimenfos para consumo
humano envasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien
sean productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas
partidas arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo
humanec envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7, 8, 8, 10, 11,
12, 15 16, 17, 18, 19, 20 vy 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de
acuerde con la clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones
efectuadas al mismo. Pardgrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con
lo estipulado en el reglamentc técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio
del cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus
materias primas,

()

ARTICULO 40. REQUISITOS GENERALES. Los rétulos o etiquetas de Jos alimentos para
consumo humano, envasados ¢ empacados, deberdn cumplir con los siguientes requisitcs
generales:

()
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2. Los alimentos envasados no deberéan describirse ni presentarse con un rotulo o rotulado en
los que se empieen palabras, ilustraciones v otras representaciones graficas que hagan alusion
a propiedades medicinales. preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciaciones
falsas sobre fa verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad del alimento., Sien el réiule
o eliqueta se describe informacién de rotulado nutricional, debe ajustarse acorde con lo que
para tal efecto establezca el Ministerio de ia Proteccion Social.

(..)

5. Los alimentos envasados no deberan describirse ni presentarse con un rétulo o rotulado
empleando palabras, ilustraciones o representaciones graficas que se refieran o sugieran
directa o indirectamente cualquier otro producto con el que el producto de que se ltrate pueda
confundirse, ni en una forma tal que puede inducir al consumidor o comprador a suponer que el
alimento se relaciona en forma alguna con otro producto.

Articulo 5° Informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los
alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

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

a) Cuando se hayan establecide uno o varios nombres para un alimento en fa legisiacion
sanitaria, se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera ulilizarse una denominacion comiun o
usual consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a
error 0 a engafio al consumidor;

¢} Se podréd emplear un nombre “acufiado” de ‘fantasia” ¢ “de fabtica” o "una marca
registrada’, siempre que vaya junio con una de las denominaciones indicadas en os literaies a)
y b) del presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

(.

5.5. ldentificacion del lote

5.5.1 Cada envase deberad ilevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje clarc (numérico, alfanumérico,
ranurados, barras, perforaciones, elc.) que permita identificar la fecha de produccion o de
fabricacién, fecha de vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote.

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deberd flevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble ia
fecha de vencimiento y/o la fecha de duracion minima.

56.2 No se permite la declaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima,
mediante el usc de un adhesivo o sticker.

5.6.3 Si no ests determinado de ofra manera en la legislacion sanitaria del producto, regirs el
siguiente marcado de fa fecha:

a} Las fechas de vencimienio y/o duracion minima se deben indicar en orden estricto y
secuencial: Dia, mes y afio, y declararse asi; el dia escrito con nimeros y no con letras, ef mes
con las tres primeras letras 0 en forma numérica y lvego el afo indicado con sus dos titimos
digitos,;

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

1. El dia y el mes para los productos que tengan un vencimiento no superior a tres meses.

2. El mes y el afio para productos gue tengan un vencimiento de mas de tres meses;

c) Cuando de acuerdo con el literal b} el marcadc de las fechas utilice unicamente dia y mes, el
mes debe declararse con las tres primeras letras y cuando utilice unicamente el mes y afc. y ef
mes se declare en forma numérica, el afio debe declararse con cuatro digitos;

d) La fecha de vencimiento o fecha limite de ulilizacién deberd declararse con las palabras o
abreviaturas:

1. *Fecha limite de consumo recomendada’, sin abreviaturas.

2. “Fecha de caducidad”, sin abreviaturas.

3. "Fecha de vencimiento” o su abreviatura (F. Vto.).
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4. "Vence” 0 su abreviatura (Ven.).

5, "Expira” 0 su abreviatura (Exp.).

6. "Constimase antes de...” o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;
e) Cuando se declare fecha de duracidn minima se hara con las palabras;

(..

5.7 Instrucciones para el uso
La etiqueta debera contener las instrucciones que sean necesarias sobre el mode de empleo,
incluida la reconstitucion, si es el caso, para asequrar una correcta utilizacion del alimento.

5.8 Registro Sanitario

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

(..)"

De igual forma, vulneran total o parcialmente lo indicado en |la Resolucion 333 de 2011 "For
la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiguetado
nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para consumo humano” precisa:

ARTICULO 26. ESPECIFICACIONES DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL. La
tabfa de Informacién Nutricional cumplird las condiciones generales y especificas que se
establecen a continuacion.

26.1 Condiciones generales.

26.1.1. La informacion nulricional deberd aparecer agrupada, presentada en un recuadro, en un
fugar visible de la etigueta, en caracteres legibles y en color contrastante con el fondo donde esié
impresa.

26.1.2 La informacion nutricional debera incluir las cifras y las unidades correspondientes a cada
nutriente declarado.

26.1.3 La informacion nutricional debe aparecer en idioma espafiol y adicionalmente podra
figurar en otra idioma. En caso que en la eligueta original aparezca la informacion en un idioma
diferente al espafiol, se debe utilizar un rétulo o etiqueta complementaria y adherida en lugar
visible. Este rétulo complementario se puede utilizar en productos importados con etiqueta
original en espaficl que requieran expresar la informacion nutricional, de acuerdo con los
requisitos establecidos en el presente reglamento, y su ajuste se podra realizar antes, durante o
después del proceso de nacionalizacion.

26.1.4 £l lipo de letra de la Informacion Nutricional debe ser Arial o Helvética, de f4cil lectura.
26.1.5 La informacién sobre energia, nutrientes y tamafio de las porciones puede declararse
utitizando las abreviaturas permitidas de conformidad con lo establecido en el Capitulo 11l del
presente reglamento.

(..)

De otra parte, encontramos la Resolucion 719 de 2015, “Por la cual se establece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud puablica”, la cual
establece lo siguiente:

()

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resclucion tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentcs para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en el
anexo técnico que hace parte integral del presente aclo. :

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucién aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (invima), la notificacidén, permisc o registro sanitario de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
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publica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su
competencia. {...)

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacién sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, modificado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, establece:

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autcridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios calalogados de bajo riesgo, la apertura
del proceso solo se haré cuando ademas de evidenciar la presunta infraccidn, existan indicios frente
a la liberacién del productc 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 sanitarias Impondra, mediante acto
administrativo. alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

c. Decomiso de productos;

d. Suspension ¢ cancelacion del registro o de la licencia, y

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

Para efectos procedimentales, el presente proceso se adelantd ajustado a lo establecido en la
Ley 1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo),
de conformidad con articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que sefiala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer fas sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiqguen, adicionen o sustituyan.”

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

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no requlados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
Se sujetaran a las disposicicnes de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objefo de la investigacion, ias
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones ¢ medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.
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Los investigados podran, dentro de los quince (18) dias siguientes a la notificacion de la
formulacidn de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la malena.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialarg un fermino no
mayor a treinta (30} dias. Cuando sean tres (3) c mas investigados o se dehan practicar en !
exterior el término probalorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencide el periodo probatorio se dara traslado al investigado por diez (10} dias para que presente
log alegatos respectivos.

Articulo 49, Contenido de la decisién. El funcionario competente proferiré el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siquientes a la presentacion de los alegatos.

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

La individualizacion de la persona natural 6 juridica a sancionar,

Ef analisis de hechos y pruebas con base en 105 cuales se impone la sancion.
Las normas infringidas con los hechos probados.

La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion

I

Evidenciada la conducta de infraccion sanitaria por parte de! investigado, conviene ahdra
estudiar la graduacion de la sancidn conforme a lo estipulado en el articuio 50 del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de 1o Contencioso Administrativo, que 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
graduaran atendiendo a los sigtientes criterios, en cuanio resultaren aplicables:

1. Dafio o peligro generado a 10s intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio economico cbtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraccién.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utifizacion de persona inferpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan alendido los deberes ¢ se hayan
aplicado las normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes imparlidas por fa autoridad
competente

8. Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccidn antes del decreto de pruebas.

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

1.

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

¥ SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Consejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ

B
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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 graduacién de la sancion respecto de las conductas
presentadas:

Frente a lo indicado por el numeral primero, dafio o peligro generado a los intereses juridicos
tutelados. No hay prueba que determine que se generd un dafio, pero si un riesgo inminente o
peligro teniendo como antecedente que durante la visita de inspeccion realizada durante los
dias 19 y 20 de septiembre de 2018 en las instalaciones productivas del establecimiento
dedicado a la fabricacion de arepas propiedad del sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA
CUERVO, identificado con cédula de ciudadania numero 98.594.837, se evidenciaron hallazgos
en las condiciones higiénico- sanitarias que dieron lugar a la aplicacion de la medida sanitaria
de seguridad consistente en la “CLAUSURA TEMPORAL TOTAL Y DESTRUCCION DE 4000
UNIDADES DE BOLSAS PLASTICAS (Material de empaque para producto terminado)”
Ademas, al desacatar la medida sanitaria de seguridad, continué generando riesgo, lo cual se
verificd en visita del 26 de diciembre de 2019, en la cual fue necesario imponer otra medida
sanitaria de seguridad consistente en “Destrucciéon de 10 KG material de empaque Arepas de
mote y amarilla y blancas marca polito con registros sanitario RSAA2{126910”". De modo que
este criterio es determinante para la imposicién de sancion.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que el sefior
JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania numero
98.584.837, haya obtenido un beneficio economico para si o 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 ios procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que el sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVQ, identificado con
cédula de ciudadania numero 98.594.837, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos aqui investigados, por
lo tanto, se aplica como atenuante.

Al numeral cuarto, no se evidencia que el sefor JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO,
identificado con cédula de ciudadania numero 98.594.837, haya opuesto resistencia u
obstruccion a la investigacion, tampoco hay prueba dentro del plenario que asi lo demuestre,
por lo tanto, este criterio no se aplica como agravante.

En lo que respecta al numeral quinto, se evidencia que el sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA
CUERVO, elabord, empaco, rotuld y dispuso para el consumo el producto “Arepas de maiz
marca polito”, sin contar con registro sanitario, constituyéndose este en un producto fraudulento,
por lo tanto, se aplica como agravante.

De acuerdo con io sefialado en el numeral sexto, no hay prueba en el plenario que demuestre el
grado prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado ias
normas legales pertinentes, por lo tanto, este criterio, no se aplica a favor del investigado.

De acuerdo con lo sefialado en numeral séptimo, se evidencid que el investigado no realizé el
cese de actividades productivas después de |a aplicacion de la medida sanitaria de seguridad
de fecha 19 y 20 de septiembre de 2018; situacidn que se evidencid en visita del 26 de
diciembre de 2019, y que constituye un desacato a las ordenes impartidas por la autoridad
sanitaria, motivo por el cual, este criterio se aplica como agravante.

Finalmente frente al numeral octavo en cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la
infraccion antes del decreto de pruebas, observamos que no existe por parte del implicado,
aceptacion expresa de la infraccion antes de proferirse el respectivo auto de pruebas, por lo
tanto, no se tiene en cuenta este criteric para atenuar la sancién,
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De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior JORGE
ENRIQUE MONTOYA CUERVQ, identificado con cédula de ciudadania nimero 98.594. 837, es
responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrolio de las
actividades de elaboracién y empaque de productos arepas de maiz.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una
armonia resultante de la ponderacion de 1os intereses y derechos en conflicto, se impondra al
sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania numero
98.594.837, sancion pecuniaria consistente en multa de TRECE (13) salarios minimos
mensuales legales vigentes.

.o anterior, dado que el investigado no solo ha cometido una conducta prohibida por la norma
gque se encuentra lo suficientemente probada, sino que, de la valoracion factica del material
hallado en el expediente, como del analisis juridico de tales hechos, se tiene gue el investigado
configurd un riesgo para la salud publica como bien juridico tutelado.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se evidencid que el sefior JORGE ENRIQUE
MONTOYA CUERVO, identificado con cédula de ciudadania numero 98.594 837, infringio las
disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

l. Elaborar, empacar, rotular y disponer para el consumo humano el producto alimenticio
"Arepas de maiz marca polito” sin contar con el Registro Sanitario, toda vez que el
declarado RSAA21126910, no lo ampara como titular o fabricante, constituyéndose en un
producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de
2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucidn 3168 de 2015), en concordancia con el
articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005.

1% Elaborar y empacar productos como “Arepas’, presuntamente infringiendo la
reglamentacién sanitaria descrita en la Resolucién 2674 de 2013 y demas normatividad
vigente, al no garantizar las Buenas Practicas de Manufactura, especialmente por:

1. No se cuenta con un sitio adecuado para el descanso y consumo de alimentos por parte
de los operarios, adicional a ello, se evidencia consumo de bebidas y alimentos en 4reas
de proceso y empaque, incumpliendo con el numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013. .

2. No cuenta con un programa, procedimientos, analisis {fisicoguimicos y microbiologicos)
sobre manejo y calidad del agua, y no se llevan |0s registros. Incumpliendo el numerat 4°
del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013, ‘

3. No cuenta con tanque de almacenamiento de agua potable, incumpliendo con el
numeral 3 subnumeral 3.5 del articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013, :

4. No cuenta con los mecanismos requeridos para manejo y disposicién de los residuos
peligrosos, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.5 del Articulo 6 de la Resolucién
2674 de 2013. :

5. No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfogue preventivo v no se llevan registros. Incumpliendo el
numeral 3 del Articulo 26 de la Resoclucidn 2674 de 2013.
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No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccidn de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies manipuladores.
Incumpliendo el numeral 1° del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan deficiencias en la limpieza y desinfeccion profunda de las diferentes areas
de la planta, en equipos y utensilios, ni se llevan registros. Incumptiendo el numeral 1°
del Articulo 26 de |a Resoluciéon 2674 de 2013,

No hay claridad respecto de los productos de limpieza y desinfeccién, sumado a la falta
de fichas técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion,
Incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con un sitio exclusivo para el almacenamiento de los productos
utilizados en las labores de limpieza y desinfeccion. incumpliendo el numeral 7° del
Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccién de equipos
y utensilios, observandose utensilios en mal estado. Incumpliendo el numeral 6°
subnumeral 6.5 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con vestieres ni lockers, incumpliende el numeral 6 sub numeral 8.1 del
Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos de accionamiento no manual, incumpliendo con el
numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6 de |la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con filtro sanitario a la entrada del area de proceso. Incumpliendo el numeral
6° del Articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con avisos alusivos que apremien a la necesidad de lavarse las manos
después de ir al bafic o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas.
Incumpliendo el numeral 6° subnumeral 6.4 del Articulo 6 de la Resclucidn 2674 de
2013,

No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios.
Incumpliendo el Articulo 11 numeral 1 y 2 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con lavamanos que permita evidenciar que los operarios se lavan vy
desinfectan las manos cada vez gque sea necesario, incumpliendo el numeral 4 del
Articulo 14 de la Resolucidén 2674 de 2013.

La planta no suministra dotacion necesaria para los visitantes de conformidad con las
practicas de higiene. Incumpliendo el numeral 14 del Articulo 14 de la Resolucién 2674
de 2013.

No cuenta con plan de capacitacidon continuo y permanente en manipulacién de
alimentos, aunado a la falta de registro del mismo, incumpliendo el Articulo 13 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacidén de alimentos.
Incumpliendo el paragrafo 1 del Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa bebidas y consumo de alimentos en areas de proceso, ademas los operarios
no cuentan con dotacidon completa y adecuada, sumado a ello, se observa personal
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ajeno de produccion que entra y sale de la planta sin restriccion y sin dotacion para
visitantes. Incumpliendo el Articulo 13 de |la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencian pisos con grietas y deficiencias en limpieza y mal estado, incumpliendo
numeral 1 sub numeral 1.1 y 1.2 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se observan unicnes redondeadas entre las paredes y éstas y los pisos.
Incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.2 del Articulo 7 de ta Resolucion 2674 de 2013.

El techo es de madera no es de facil limpieza y mantenimiento, presenta deficiencias en

limpieza, incumpliendo el numeral 3 subnumeral 3.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674

de 2013.

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos), incumpliendo con el articuio 21 de la Resolucién 2674 de
2013.

Las materias primas e insumos no son inspeccionados y no son sometidos a controles
de calidad, debido a que aun no se han establecido en la planta, mcumpllendo el
numerat 3 del Articulo 16 de la Resolucion 2674 de 2013, »

No se realizan ni se registran los controles requeridos en las etapas del proceso,
Incumpliendo los numerales 1y 2 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas ias
etapas del proceso, ni se ilevan registros. Incumpllendo los numerales 2 y 3 del Amcuo
19 de la Resolucion 2674 de 2013. :

No cuenta con control de entrada, salida y rotacién de los productos. Incumpliendo e'
numeral 1 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013. Coah

No cuenta con un area identificada, correctamente ubicada y exclusiva para las
devoluciones, ni se llevan registros de lote, cantidad de producto, fecha de vencimienio.
causa de devolucion y destino final, incumpliendo el numeral 6 del Articulo 28 de E
Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos, incumpliendo el numeral 2 den
Articulo 22 de fa Resolucién 2674 de 2013. :

No cuenta con fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacién, condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado. Igualmente, -ho se
tienen criterios de aceptacién, liberacién y rechazo para los mismos. Incumpliendo ¢}
numeral 2 del Articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con planes de muestreo, Incumpliendo el numeral 3 del Articulo 22 de Ia
Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para &l
proceso. Incumpliendo el Articulo 24 — Paragrafo de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, ni se llevan tos registros correspondientes. Incumpllendo e!
numeral 2 del Articulo 22 y articulo 25 de |la Resolucion 2674 de 2013. .
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35.No cuenta con programas y procedimientos escritos para la calibracion de equipos e
instrumentos de medicidn, ni se llevan registros al respecto. Incumpliendo el articulo 25
de la Resolucidn 2674 de 2013.

36. La planta no tiene acceso ni cuenta con los servicios de un laboratorio, incumpliendo
con el articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013.

HE.  Etiquetar y/o rotular el producto: "Arepas de maiz marca polito ", sin cumplir con los
requisitos de rotulado o etiquetado de alimentos establecidos en la Resolucién 5109 de
2005 y/o Rotulado Nutricional establecidos en la Resolucion 333 de 2011 establecidos, al
observar que:

1. Se declara informacién nutricional y los valores de los nutrientes declarados en la tabla
nutricional no tienen soporte (promedics de andlisis de muestras representativas del
producto, informacién de tablas o publicaciones, entre otros). Incumpliendo el Articulo 4
numeral 2 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. En el nombre del producto se declara la expresion “Arepas de mote y amarillas vy
blancas” por lo cual el nombre declarado no es especifico al producto empacado,
incumpliendo el Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 5.1.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

3. No se declara lote, incumpliendo el Articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 551 de la
Resolucion 5109 de 2005.

4. En la declaracion de la fecha de vencimiento del producto, no se declara fa expresion
vence o las autorizadas en la normatividad, incumpliendo el Articulo 5 numeral 5.6., de
la Resolucion 5109 de 2005.

5. Se declara la expresion manténgase refrigerado, sin embargo, no se declara el rango de
temperatura del producto, incumpliendo el Articulo 5 numeral 5.7 de |a Resolucion 5109
de 2005.

6. El recuadro donde se encuentra la informacidn nutricional no es acorde con lo dispuesto
en el reglamento técnico, incumpliendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 26.1
subnumeral 26.1.1 de la Resolucidn 333 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Imponer al sefior JORGE ENRIQUE MONTOYA CUERVO, identificado
con cedula de ciudadania numero 98.584 837, sancién pecuniaria consistente en multa de
TRECE (13} salarios minimos mensuales legales vigentes, suma gque debera ser cancelada
una vez se encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando como Gnicos 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 efective o cheque de gerencia mediante
comprobante con codigo de barras, de conformidad con establecido 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 electrénicos al sefior JORGE ENRIQUE
MONTOYA CUERVOQ, identificado con cédula de ciudadania numero 98.594.837, y/o su
apoderado, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
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2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de ia
Resoltucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, {a notificacion quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha v
hora que debera certificar la administracion.

En el evento en gue la notificacidn o comunicaciéon no pueda hacerse de forma electronica, sz
seéguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011;
advirtiendo que contra la misma solo procede el recurso de Reposicion, interpuesto ante lg
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones

- seRalados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

00 Marrda Stan o f

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA T
Directora de Responsabilidad Sanitaria '

Proyectd: Leanardo H. Bermudez Ruiz.
Revisg: Mescobaro
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