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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000130 De 17 de Septiembre 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
aplicacion 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:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021011495

PROCESO SANCIONATORIO 201609441 '

EN CONTRA DE: MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO

FECHA DE EXPEDICJON: | 24 DE AGOSTO DE 2021

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 30 de Septiembre de 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompa#fa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del quinto dia de la Qubhcacmn del
presente aviso.

Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021011495 No procede recurso alguno.

Lkl

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

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO
2021011495 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609441

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

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

Proyecté y Digitd: Monica Florez
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Solicitud: - Notificacion Aviso Nra. 2021000130 del 17 Septiembre de
;2021 Proceso sancionatario Nrg, 201609441
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Bogota D.C., 17/09/2021

OFICIO No. 0800 PS - 2021034563

Sefores:

MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO

Propietaria del Establecimiento de Comercio FABRICA DE AREPAS
CARRERA GIRARDOT No. 22 - 16

AMALFI — ANTIOQUIA

[AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL PROCESO |

Referencia: Aviso Nro. 2021000130 del 17 Septiembre de 2021
Proceso sancionatorio Nro. 201609441
Radicado 201928536

Con el fin de notificar el auto, dentro del proceso de la referencia, y de conformidad con lo
estipulado en el articulo 4 del Decreto 491 de 2020 expedido por el Gobierno Nacional \
“Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencién y la prestacién de
los servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan
funciones ptiblicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de
prestacion de servicios de las entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia
Econbmica, Social y Ecolégica” y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 3
abril de 2020 expedida por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
“Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la
emergencia sanitaria declarada por el gobierno nacional por causa del COVID — 19"
modificada por la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se remite en
archivo adjunto el Auto Nro. 2021011823 del 27 Agosto de 2021, cuya notificacidn
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que se acceda al acto administrativo.

Contra el Auto Nro. 2021011495 del 24 Agosto de 2021 no procede ningun recurso.

Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a contarse a partir del
dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la
Ley 1437 de 2011. ‘

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

Nuevo Canal de Atencion Virtual: Oficina Virtual: Oficina virtual de la Direccion de

Responsabilidad Sanitaria, https://app.invima.gov.co/responsabiidad_sanitaria/ Horario de

atencion: de lunes a viernes, 7:00 am - 4:00 pm jornada continua.

En nuestro correo electronico DRS@invima.gov.co — Direccién de Responsabilidad
Sanitaria.

El expediente cuenta 21 Folios.

Atentamente, 2 E, ‘

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

Proyecto; Monica Fiorez
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AUTO No. 2021011495
(24 de Agosto de 2021)

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

TRASLADAN CARGOS
PROCESO No.201609441

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar el proceso sancionatorio No. 201609441 y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra
de la sefiora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO identificada con cédula de ciudadania

No. 32.081.881 en calidad de propietaria del establecimiento Fabrica de Arepas, teniendo en

cuenta los siguientes:
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ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 7305-0143-19, con radicade No. 20193001098 de fecha 14 de
febrero de 2019, fa coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas en
las instalaciones del establecimiento Fabrica de Arepas, de propiedad de la sefiora
MONICA PEREZ AVENDANO identificada con cédula de ciudadania No.32.091.991,
para su conocimiento y fines pertinentes (Folio 1).

El dia 7 de febrero de 2019, funcionarios del Invima, reafizaron visita de inspeccion
sanitaria a fabrica de alimentos, a las instalaciones del establecimiento Fabrica de
Arepas de propiedad de la sefiora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO (Folios 6 al
10), donde una vez evaluadas las condiciones higiénicas, técnicas, documentales y
locativas se emiti¢ concepto sanitario DESFAVORABLE.,

Adicionalmente y teniendo en cuenta el objetivo de |a visita en atencion a la notificacion
de resultados de laboratorio con radicado 20181269116 del 28 de diciembre de 2018,
realizados por la Secretaria Seccional de Salud de Antioquia, a muestra tomada en
comercializacién (Folio 4), fueron plasmadas en el acta |as siguientes observaciones:

1)

Frente a la implementacion del procedimiento: Resultados de Andlisis de leboratoric de
Alimentos y Bebidas y Acciones de IVC relacionadas en atencién a radicado Invima
20181269116 de 2018/12/28, se realizan las siguientes accliones:

En cuanto al Iote involucrado. al momento de la visita no se encuentra producto con el lote
involucrado debido a que el tiempo de vida util que la empresa le da al producto es de 3
dias.

Por tal razén se toma muestra de arepa de maiz mara Monik por 480g vencimiento
09/02/20189, la cual no declara lote.

La visita se realiza los dias 6 y 7 de febrerc de! afio en curso, el conceplo sanitario
(desfavorable) se emite el 7 de febrero y la toma de muestra se realizé el dia anferior por fa
fogistica de recogida del transporte programada con anterioridad.

Durante la visita se identificaron varics factores que pueden incidir en la contaminacion de
fas arepas con el microorganismos Staphyiracoccus aureus coagufasa positiva:

- No se presentan certificados médicos de aptitud para manipular alimentos de los
operarios.

- Se evidencian deficiencias en la limpieza y desinfeccion en las diferentes areas asfi como
desorden. Se observaron ropas de calle de los operarios sobre fa materia prima y no
cuentan con un lugar destinado para su almacenamientc,

- No hay evidencias gque permitan verificar la frecuencia de cambio de la dotacion de los
operarios

- Ef lavamanos es de accionamiento manual y no poseen la dotacién completa.

- No se cuenta con plan de capacitacion y se evidencian incumplimientos en las buenas
précticas de Manufactura.
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AUTO No. 2021011495
{24 de Agosto de 2021)

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

TRASLADAN CARGOS
PROCESO No.201609441

No se considera pertinente solicitar plan de acciones correctivas y preventivas por parte de
la empresa debido a que el establecimientoc no cumple con los requisitos minimos para su
funcionamiento por lo que se aplicé medida sanitaria de sequridad consistente en clausura
temporal fotal.

()"

En virtud de la situacion sanitarta encontrada en desarrollo de la diligencia realizada el
dia 7 de febrero de 2019 en las instalaciones del establecimiento Fabrica de Arepas de
propiedad de la sefiora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO, se hizo necesario
aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL. (Folios 10 vto al 14)

La aplicacion de la medida, se susienté en la verificacion de los siguientes items
evaluados como inaceptables:

1)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al realizar el recorrido por las instalaciones se evidencia:

En ia Subcategoria 6.7,1 Arepas. Arepas rellenas (siempre que el reileno no sea mayor o igual
al 20% de producto de origen animal como queso. productos cérnicos)

()

1.6 Posee filtro(s) sanitario(s) y estacion(es) de limpieza y desinfeccion: Res. 2674 de 2013 . Art
20, num 6 :
Evaluacion. |

La p/anta no posee filtro sanitaric al ingreso de la sala de procesos.

(. )

3.1 Programa y registros de control de calidad de agua potable. Res 2674 de 2013 Art 6
num:3.5y 3,1 Art. 25 num 4

Evaluacion: i -

No se cuenta con un programa para abastecimiento de agua potable, no se realizan andlisis
microbiologicos y fisicoquimicos al agua, no se realiza contral de cloro: residual, el tanque para
el almacenamiento de agua de resarva no estad habilitado

3.2 Programa documentado & implementado para el manejo integral de residuos sohdos Res.
2674 de 2013, Art. 26 num 2

Evaluacion: i

No se cuenta con un programa documentadc ni implementade para el Manejo integral de
residuos sdlidos no se tienen identificadas ni clasificados los residuos no se llevan registros

3.3 Programa de control integral de plagas. Res. 2674 de 2013 Art. 26 num 3.

Evaluacién: i

No se tiene documentado ni implementado el programa para control integrado de plagas con
enfoque preventivo. Se observan mallas en afgunas ventanas instaladas inadecuadamente y
otras ventanas desprotegidas que facilitan el ingreso de poivo plagas y otros contaminantes.
Las rejillas presentan espacios amplios y hay otras gue se encuentran deferioradas.

()

4.1 Programa documentado e implementado de educacién sanitaria dirigido a los trabajadores.
Res 2674 Ant.12,13

Evaluacion: i

Ne se tiene un plan de capacitacidn para el personal maniputador de alimentos documerntado ni
implementar, no se presentan registros de capacitacion: Se evidencian falencias en buenas
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AUTO No. 2021011495
(24 de Agosto de 2021)

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

l Ohmf’sﬂ” iranot
i Aoy nistentiva

TRASLADAN CARGOS
PROCESO No.201609441

practicas de manufactura, no se cuenta con avisos alusivos a la observancia de las buenas
practicas higiénicas

()

4.3 Estado de salud del personal manipulador de alimentos. Res. 2674 de 2013 Art 11
Evaluacion: i

No presentan certificados médicos del personial manipulador de alimentos mediante los cuales
se pueda verificar la aptitud como manipuladores de alimentos

§.1 Control de materia prima e insumos. Res. 2674 Art 16 num 1,2,3,7

Evaluacion. i

No se cuenta con un programa de proveedores y de control de calidad de materias primas e
insumos en donde se incluyan criterios de liberacion aceptacion y rechazo y no se llevan
registros. No presentan la ficha técnica del maiz, el drea destinada para el almacenamiento de!
malz es compartida con almacenamientc de producto de devolucién y de otros elementos
ajenos a esta; se disponen ademas ropas de los operarios y bolsos encima los bultos de maiz.
El area para el almacenamiento de maiz esta ubicada contigua a la unidad sanitaria.

()

5.3 Control de variables de proceso (temperaturas, presion, tiempo, entre otros) adecuados
durante la produccién de acuerdo al tipo de producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2
Evaluacion: i

No se dispone de un procedimiento documentado en donde se definan las etapas criticas del
proceso y los respectivos controles y no se llevan registros

(...)

5.5 Control de envasado y embalaje. Res. 683 de 2012, 2674 de 2013 Art. 17, num 1y 5 Art 19
num 1

Evaluacion: i

No se presentan documentos de soporte que permitan verificar gue fas sustancias utilizadas en
la fabricacién de los materiales de empaque son aptas para estar en contacto con alimentos. No
se realiza inspeccion del material de empaque antes de su uso ni tampoco se cuenta con un
area para su almacenamiento. En una misma drea se realizan actividades de asado de las
arepas. enfriamiento empaque, almacenamiento de producto terminado y despachos

5.6 Sistema de Aseguramiento Calidad. Res, 2674 Art. 23 y Art 22 num 2

Evaluacion: i

El establecimiento no tiene claramente definidas las politicas de calidad ni se cuenta con
documentacion al respecio. No se cuenta con los servicios de personal técnico idéneo. No se
cuenta con un procedimiento desarrollado e implementado para atencion de peticiones quejas y
reclamas y no se llevan registros de respuestas o0 acciones Correctivas

6.1 Programa de muestreo, cuarentena y liberacion de producto. Res. 2674 de 2013 Art, 22 num
3

Evaluacion: i

Mo se dispone de procedimiento documentado e implementado de muesireo nc se realizan
analisis de laboratorio de los productos

(..}

6.5 Trazabilidad, recall y manejo de devoluciones. Res. 2674 de 2013 Art 28 num 6 Art 22 num
2

Evaluacion: i

El establecimiento no presenta un procedimiento de trazabilidad. Los registros que se ilevan
sélo permiten identificar cantidades producidas y referencias de los productos. No se cuenta
con un procedimiento sobre manejo y disposicion de las devoluciones y se disponen los
protiuctos devuelics en el area en donde se almacena el mafz. No se tiene definido un sistema
de recogida de producto en comercializacion frente a un peligro identificado o incumplimiento en
algun estandar
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AUTO No. 2021011495
{24 de Agosto de 2021)

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

N PO

TRASLADAN CARGOS
PROCESO No0.201609441

En la diligencia llevada a cabe durante los dias 6 y 7 de febrero de 2019 en e
establecimiento Féabrica de arepas de propiedad de la seficra Monica Pérez
Avendafio, se diligencio el formato protocolo de evaluacién de rotulade generat de
alimentos al producto “Arepas de maiz marca Monik, por 480 g” (Folios 15 al 17),
dejando observaciones frente a los siguientes aspectos:

5.5.1 IDENTIFICACION DEL LOTE (.. )
OHSERVACIONES: Ne deciara lote

5.6. MARCADC DE LA FECHA E INSTURCCIONES PARA LA CONSERVACION (...}
OBSERVACIONES: La fecha de vencimiento es poco legible.

{..)"

Posteriormente, fue allegado con destino al proceso el oficio No. 7305-0359-19 con

radicado 20183002470 del 28 de marzo de 2019, por medio del cual e! coordinador

del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio copia de las actas de inspeccion
llevadas cabo en el establecimiento Fabrica de Arepas de propiedad de la seficrg
Monica Pérez Avendario. (Folio 21)

Mediante visita de inspeccidn, vigilancia y control llevada a cabo el dia 22 de marzo d¢
2018 (Folio 22vto al 25), en las instalaciones del establecimiento Fabrica de Arepas de
propiedad de la sefiora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO, se realizo por parte
de funcionarics del Invima la verificacién de cumplimiento de la reglamentacién
sanitaria vigente, emitiéndose concepto sanitaric FAVORABLE.

Ademas, en desarrollo de la diligencia del 22 de marzo de 2019, se realizd evaluacién
de rotulado al producto “Arepas de maiz por 480g”, sefialando como cumplidos los
requisitos establecidos en la Resolucion 5109 de 2005. (Folins 25vto al 26)

De fa decumentacién remitida, también se observa a folios 27 y 28 el resuitado de
laboratorio realizado a la muestra tomada en las instalaciones de la fabrica de arepas.

el dia 6 de febrero de 2019 (Folio 19); andlisis que reporta resultado aceptable para &l

recuento de "estafilococo coaugulasa positiva”.

En consecuencia, verificado que las causas que motivaron la imposicion de la medida

sanitaria de seguridad fueron superadas, se procedid al levantamiento de la medida

consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL. (Folio 29)

Mediante Resolucién No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en
su Articulo Quinto, numeral 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones
de los procesos sancionatorios a cargo de la Direccién de Respensabilidad Sanitaria,
entre los que se encuentran los autos de Inicio y Traslado, hasta tanto permaneciera
vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Saiud y Proteccién
Social. (Folios 30 al 33 a doble cara).

Mediante Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General de|
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulc
segundo, modificd el articule 5 de ia Resclucion No. 2020012926 del 03 de abril dal
2020, resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios.
actuaciones administrativas vy demds tramites a cargo de la Direccien de
Responsabilidad Sanitaria. (Folios 34 al 36) ‘ C

Pagina 4

o o
'!5' ety % ' i

-~



AUTO No. 2021011495
(24 de Agosto de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No.201609441

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacionai profirid el Decreto No. 491 dei
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso gue las autoridades administrativas incluidas el
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspension
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 justificacion de la situacion concreta.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril dei afia en curso, 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-19.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201609441, procedié la aplicaciéon de Ia
suspension de términcs legales ordenada en el Articulo 5°, de ia referida resolucion.

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

Paragrafo primero: El compufo de términos en 108 procesos y actuaciones administrativas se
reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta
el momento en que se reanuden las actuaciones. no correrén los términos de caducidad,

prescripcion o firmeza previstos en la lay que regule la matferia.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatoric y en censecuencia con
la reanudacion de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, ia potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacion del ius
puniendi del Estacdo responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

De conformidad con lo establecide en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar fas investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sancicnes
que sean. de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccidn, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispueste en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adeiantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
Pagina &
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AUTO No. 2021011485
(24 de Agosto de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No0.201609441

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

Paragrafo. Las sanciones de que trala el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra elflas procederan los recursos de
ley confenidos en el Codigo Cantencioso Administrative...”

Asi mismo mediante e! Decreto 2078 de 2012, el Ministeric de Salud y Proteccién Social, se
implementé el redisefo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA v en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el
numeral @, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron
sus funciones, entre las cuales, encontramaos las siguientes:

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad. los procesos sancicnatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancla y control, ejercidas por el
Instituto, sobre ios productos v asuntcs competencia de la entidad conforme a la normaltividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamentc en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA vy por las demas autoridades -y
organismos del Estado, los procesos sancicnatorios a que haya lugar como resultado de
actividades de inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegafidad.

(..)

Imponer, previa delegacion, a traves de los actos administratives, las sanciones de ley a
quienes infrinjan fas normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1893 y en las demas normas pertinentes.. "

Ahora bien, se tiene que la parte investigada presuntamente infringic las siguientes
disposiciones, por un lado la Resolucién 2674 de 2013 “FPor la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” en los sngulent,.
Articulos de la mencionada normatividad:

!
i
g Crhiming Fring : h

{

Saboy ity

[ ( ] )
TITULO.I DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°, OBJETO. La presente resolucion tisne por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales w/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacién, procesamviento, preparacion, envase. almacenamignic. lransporte, distribucion vy
comercializacion de alimentas y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion.
permisc ¢ registro sanitario de los alimentos. seguin ef rissgo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. las disposiciones contenidas en la presente resofucion se
aplicaran en tode el terriforio nacional a:

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

b} Al personal manipulador de alimenios.
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¢} A las personas nalurales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumos.

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y controt
que eferzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano ¥
malerias priras para alimenlos.

{..)

Articulo 6. Condiciones generales.

Los establecimientos destinados a la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio de alimentos deberdn cumplir las
condiciones generales que se establecen a continuacion:

(..)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. £l agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
gstablecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

(...}

3.5. Ef establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
malerial de dicho tanque se realizaré conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con fos siguientes requisitos:

3.5.1. Los pisos, paredes y lapas deben estar construidos con materiales que no generen
sustancias o contaminantes toxicos, 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 desinfeccién periédica segtn lo establecido en of
plan de saneamiento,

3.5.3. Debe garantizar proteccion folal contra el acceso de animales, cuerpos exfrafios o
contaminacion por aguas fluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente ideniificados e indicada su capacidad.

(...)

Articulo 7. Condiciones especificas de las areas de elaboracion.
Las dreas de elaboracion de los productos objelo de fa presente resolucion deben cumplir con los
siguientes requisitos de disefio y construccion:

(..)
4, VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1. Las venlanas y olras aberturas en las paredes deben conslruirse de manera tal que se evite la
enirada y acumulacién de polvo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas vy facilitar la limpieza
y desinfeccidn,

4.2, Las ventanas gque se comuniquen con el ambiente exterior, deben astar disefiadas de tal
manera que se evile el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con malla anti-
insecto de facil limpieza y buena conServacidn que sean resistentes a la limpieza y Ia
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ibicadas en éreas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.
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(..}

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

1. Contar con una certificacion medica en el cual conste la aptitud o no para la manipulacién Je
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al persons!
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médice, por lo menos una vez al afo

()

3. En todos los cases. como resultado de la valoracion medica se debe expedir un certificado en ef
cual conste la aptitud o no para la manipifacicon de alimentos.

()

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacion en educacién sanitaria, principios bdsicos de
Buenas Fracticas de Manufactura y préacticas higiénicas en manipulacién de alimentos. Igualmenle,
deben estar capacitados para llevar a cabo las lareas que se les asignen o desempefien, con e fin
de que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesaras
para evitar la contaminacién o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben fener un plan de capacitacion continuo y permanente para el persorat
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado medianic
charfas. cursos u otros medios efectivas de actualizacion. Dicho plan debe ser de por o menos 10
horas anuales, sobre asuntcs especificos de que trata la presente resolucion. Esta capacitacion
estard bajo la responsabilidad de la empresa y podrd ser efectuada por esta. por personus
naturales o juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuande el pian de capacitacion
se realice a través de personas nafurales o juridicas diferentes a ia empresa, estas deben
demastrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las éreas de
higiene de los alimentos, Buenas Practicas de Manufactura y sisternas preventivos de
aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ei pian de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronocgrama y temas especificos a impariir.
El enfoque, contenido y aicance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa. ef
proceso tecnoiogico y tipo de establecimientc de que se trate. En icdo caso, la empraesa deiiz
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento 3
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimienio de las practicas higiénicas, se cclocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad v necesidad de su observancia durante i
manipuiacion de alimentos.

PARAGRAFO 20. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar gi
control de los puntos del procesc que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia o monitoreo, ademas, debe conocer los limites del purite del procesc y las dCC‘JGHC—“
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

()

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

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que sviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con la
Resclucion 5108 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustitiyan, y para el caso de
los insumos, deben cumplir con las resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segun
corresponda, ¢ las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.
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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 sometidos
a analisis de laboratoric cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con fas
especificaciones de calidad establecidas al efecto. £s responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento. garantizar la calidad e inocuidad de fas materias primas e
insumos.

()

7. Los depositos de materias primas y productos terminades ocuparan gspacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria competente no se presenten
peligros de contaminacion para ios alimentos.

(...)

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utilizados para manipuliar las
materias primas o los productos terminados deber reunir l0s siguientes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerde a jo establecido en la reglamentacién expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccion Sccial especialmente las  resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012: 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

{..)

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

()

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado ¥ embalado de los
alimentos o materias primas deben cumplir con 105 siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacién del
alimento o materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado fa
identificacion de la fébrica productcra y el lote de fabricacicn, ia cual se debe hacer en clave o
en lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumaérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendc en
cuenta lo establecido en la resolucién 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacidn se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia alras de los productos elaborados as/ como de las materias primas
utilizadas en su fabricaciéon. No se aceptard el uso de adhesivos para deciarar esta
informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe flevarse un
registro, legible y con fecha de los delalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y
produccion. Estos registros se conservaradn durante un periodo que exceda el de la vida til de!
producto, salve en caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

(-

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes reguisitos:

()
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€. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios {lava bofas, pediluvios ¢
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamisnlo no
manual y toallas desechables o secader de manos. aspiradoras de polvo y contaminacion.
gfc.), debidamente dotados y provisios de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente
para impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe
garantizar la limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala ds
proceso o de manipulacion de los productos.

(..)

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben coniar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual dehe ser esenciaimente preventivo v
cubrir lodas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos terminados. el cual debe contar como minimo, con
los siguienies aspectos:

(...

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gulas y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equinos.
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos.

Estos documentos deben cubrir fodos los factores que puedan afectar la calidad. manejo dé ios
alimentos, del equipo de procesamiento. el control de calidad. almacenamiento, dfstrrbucron
metodos y procedimientos de faboratorio. N
3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garanfizar que los resultados sean confiabies y representativos de! lote
analizado,

4. El control y el aseguramiento de la calidad no se limita a las operaciones de laboratorio sino
que debe estar presente en todas las decisiones vinculadas con la calidad del producto.

PARAGRAFO 1o. El responsable de! establecimiento podrd  aplicar el sistema e
aseguramiento de la inccuidad mediante el Anélisis de Peligros y Puntus de Control Critico
{APPCC) o de otro sistema que garantice resultados similares, of cual debe ser sustentado v
estar disponible para su verificacion porla autoriclad sanitaria competente.

PARAGRAFO 20.En caso de adoptarse el sistema de aseguramiento de la inccuidad
mediante el Andlisis de Peligros y Punios de Control Critico (APPCC), la empresa debers
implantario y aplicarlo de acuerdo con los principios generales del mismo.

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen. elaboren o
envasen alimenios deben lener acceso a un labaratorio de pruebas y ensayos. propioc ©
externo. Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985
o la norma que la modifique, adicione ¢ susfituya,

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen. elaboren o envasen alimentos de alto riesgo ern
salud publica, deben contar con los servicios de tiempo compieto de personal técnico idéneo
en las argas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a carge el
programa de capacitacion del personal manipulador de alimentos.

PARAGRAFO. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren ¢ envasen alimentos
de riesgo medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico
iddneo en las dreas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo
el programa de capacitacion del personal maniputador de alimenics.

(...

CAPITULO VI,
Pagina 10
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SANEAMIENTO.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos v Sus
Mmaterias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de
los alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente:
este debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeoc y
responsables de Ios siguientes programas:

()

2. Desechos sélidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién. conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sélidos, o
cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas
cort ef proposito de evitar fa contaminacion de los alimentos, éreas, dependencias y equipos, y
el deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de contro! especifico, ef cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacién armoénica de ias
diferentes medidas de control conceidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua gque
incluye claramente: fuente de captacion ¢ suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento: controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi
como los registros que socporten el cumplimiento de 10s mismos.

{..)

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

()

6. El almacenamiento de Jos 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 0 depositc exclusivo para tal fin; este iugar debe identificarse claramente, se lievara un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o {otales
y su destino final. Estos productos en ningin case pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Eslos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

(4"

En relacidn con los requisitos que debe cumplir ¢! rotuiade o etiquetado de alimentos la
Resolucion 5109 de 2005 sefala:

i icipa Principal
l Sl mintrativa:

BAUINREET BRI 4T L

...}

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento
tecnico a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rdtulos o etiguetas
de los envases o empagues de alimentos para consumo humano envasados 0 empacados,
asf como los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor
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una informacion sobre el producto lo suficientamente clara y comprensible que no induzca a
engafio o confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 20. CAMPQO DE APLICACION. Las disposiciocnes de que trata la presente
resolucion aplican a los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para
consuma humano envasados o empacados. asi como los de las malerias primas para
afimentos, bien sean productos hacionaigs ¢ importadios que se comerciaticen en ef territorio
nacional, cuyas partidas arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios
para consumo humano envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,
7-8.8, 10, 11, 12. 1516, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que
correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las
madificaciones efectuadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en
el reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio dei
cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus
materias primas.

(...)

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

(..)
5.5 Ildentificacion del lote

5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo. pero de forma
visible, legible e indeleble. una indicacién en clave ¢ en lenguajs claro (numérico,
alfanumérico, ranurados, barras, perforaciones, efc.) que permita identificar ia fecha de
produccion o de fabricacion, fecha de vencimienio, fecha de duracion minima, fabnca
productora y el lote.

{..)

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion
5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada en forma visible, lagible e indelebie la
fecha de vencimiento y/c la fecha de duracién minima.

(.}

De ofra parte, encontramos la resolucidn 719 de 2015, “por la cual se establece la
clasificacion de alimentos para consumo humane de acuerdo con el riesgo en salud
publica’, la cual establece lo siguiente:

()

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer la clasificacién de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud piblica, contenido en el
anexo técnico gue hace parte integraf del presente acto.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obdener anle ef Instituto Nacional de Vigilancia us
Medicamentos v Alimentos (Invima). la notificacién, permiso o registra sanitario de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
pliblica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para ic de su
competencia.
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Debe tenerse en cuenta gue en el establecimiento de comercio FABRICA DE AREPAS, de
propiedad de la sefiora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO, se realiza una actividad
relacionada con el procesamiento y empacado de arepas de maiz. lo cual invelucra un alimento
de RIESGO MEDIO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion relacionada en
la Resolucion 719 de 2015 Grupo 6 Categoria 6.7 Subcategoria 8.7.1.

Adicionalmente, de acuerdo con las tomas de muestras y resultados de analisis de laboratario,
se tiene que los resultados rechazados obedecieron a muestra tomada en comercializacién por
la Secretaria Seccional de Salud de Antioquia. Sin embargo y con el fin de establecer la
existencia de productc alterado o contaminado, funcionarios del Invima realizaron toma de
muestras en ias instalaciones de fa fabrica, remitiéndolas al Laboratorio de Alimentos del
Invima, obteniendo resultados aceptables para ‘recuento estafiiococo coagulasa positiva”,
Razén por la cual no se corre traslado por este aspecto.

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
medificado por el articuto 98 dei Decreto 2108 de 2019, establece:

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

“Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en 10s casos que evidencie una presunta infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo. la
apertura del proceso solo se hara cuando ademds de evidenciar la presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

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

a. Amonestacién;

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

c. Decomiso de productos;

d. Suspensitn o cancelacion del registro o de fa licencia, y

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

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de 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 las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecida en la Ley )9 de 1878, siguiendo el procedimignto contemplado en fa Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

El Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc Administrative establece:

"ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de carécter sancionatorio no regulados por leyes especiales ¢ por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceplos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las acluaciones administrativas de naturaleza sancionaloria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persocna. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
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autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio. asi (o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso.
formulara carges mediante acto administrativo en el que sefialara, con precisicn y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales ¢ juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones 0 medidas que serfan procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacién de ia
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las priebas que prefendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderérn las practicadas flegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones adminisirativas conlractuales sancionatorias, inciuyendo los recursos.
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre fa materia,”

Por lo anterior, de conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos cobrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora MONICA MARCELA
PEREZ AVENDANQ identificada con cédula de ciudadania No.32.091.991 en calidad de
propietaria del establecimiento Fabrica de Arepas, presuntamente infringié las disposiciones
sanitarias de alimentos, al; :

I. Fabricar y empacar el producto alimenticio AREPAS DE MAIZ. sin cumplir con los prmmpm
de fas buenas practicas de manufactura por cuanto:

ST P e
| Sernainteativo:

1. La planta no posee filtro sanitario al ingreso de la sala de procesos. Vulnerando lo
establecido en el articuio 20 numeral 6 de la Resolfucion 2674 de 2013.

2. No cuenta con un programa para abastecimiento de agua potable, vulnerando fo
establecido en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No se realizan analisis micrebiolégicos vy fisicoquimicos al agua, no se realiza control
de cloro residual, i tanque para el aimacenamiento de agua de reserva no esta
habilitado. Vulnerando lo establecido en el articulo 6 numeral 3 subnumerales 3.1 v
3.5 de la Resolucion 2674 de 2013, :

4. No se cuenta con un programa documentado ni implementado para el Manejo
integral de residuos sdlidos, no se tienen identificadas ni clasificados los residuos, no
se llevan registros. Vulnerando lo establecido en e articulo 26 numeral 2 de la
Resolucion 2674 de 2013,

5. No se tiene documentado ni implementado el pregrama para control integrado de
plagas con enfoque preventivo. Vulnerando lo establecido en el Articulo 26 numeral
3 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. Se observan mallas en algunas ventanas instaladas inadecuadamente vy otras
ventanas desprotegidas que facilitan el ingreso de polve plagas y otros
contaminantes. Las rejillas presentan espacios amplios y hay otras que se
encuentran deterioradas. Vulnerando lo establecido en el Articulo 7 numeral 4
subnumerales 4.1 y 4.2 de la Resolucion 2674 de 2013,

7. No se tiene un plan de capacitacion para el personal manipulador de alimentos
documentado ni implementado, no se presentan registros de capacitacion; se
evidencian falencias en buenas practicas de manufactura, no se cuenta con avisos
alusivos a la observancia de las buenas practicas higiénicas. Vulnerande o
establecido en los articuios 12 y 13 de la Resolucion 2674 de 2013
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No presentan certificades médicos del personal manipulador de alimentos mediante
los cuales se pueda verificar la aptitud como manipuladores de alimentos.
Vulnerando lo establecido en el articulo 11 numerales 1 y 3 de fa Resolucion 2674 de
2013.

No se cuenta con un programa de proveedores y de control de calidad de materias
primas e insumos en donde se incluyan criterios de liberacién aceptacion y rechazo y
no se llevan registros. No presentan la ficha técnica del maiz, el area destinada para
el almacenamiento del maiz es compartida con almacenamiento de producto de
devolucion y de otros elementos ajenos a esta. Vulnerando lo establecido en el
articulo 16 numerales 1, 2, 3, 7 de la Resoiucion 2674 de 2013.

No se dispone de un procedimiento documentado en donde se definan las etapas
criticas del proceso y los respectivos controles y no se llevan registros. Vulnerando lo
establecido en el articulo 22 numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se presentan documentos de soporte que permitan verificar que las sustancias
utilizadas en la fabricacion de los materiales de empague son aptas para estar en
contacto con aiimentos. No se realiza inspeccion del material de empague antes de
su uso ni tampoco se cuenta con un area para su almacenamiento. Vulnerando lo
establecido en el articulo 17 numerales 1y 5, y en el articulo 19 numeral 1 de la
Resolucién 2674 de 2013.

El establacimiento no tiene claramente definidas las politicas de calidad ni se cuenta
con documentacion al respecto. No se cuenta con un procedimiento desarrollado e
implementado para atencion de peticiones quejas y reciamos y no se llevan registros
de respuestas o acciones correctivas. Vulnerando lo establecide en el articulo 22
numerales 2 y 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con los servicios de personal técnico idéneo. Vulnerando lo establecido
en el paragrafo del articulo 24 de |la Resoluciéon 2674 de 2013.

No se dispone de procedimiento documentado e implementado de muestrec, no se
realizan analisis de laboratorio de los productos. Vulnerando fo establecido en el
articulc 22 numeral 3 y en el articulc 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no presenta un procedimiento de trazabilidad. Los registros que
se llevan sdlo permiten identificar cantidades producidas y referencias de los
productos. Vulnerando lo establecido en el articuio 19 numerales 2 vy 3;

No se cuenta con un procedimiento sobre manejo y disposicion de las devoluciones
y se disponen los productos devueltos en el area en donde se almacena el maiz. No
se tiene definido un sistema de recogida de producto en comercializacién frente a un
peiigro identificado o incumplimiente en algun estandar. Vulnerando lo establecido en
el articuio 22 numerales 2 y 3; articulo 28 numerat 8 de |la Resolucién 2674 de 2013,

Procesar y empacar el producto "Arepas de maiz marca Monik, por 480 g" sin cumplir

Cco

n ias exigencias en materia de rotulado establecidas en la Resolucion 5108 de 2005,

por cuanto:

R

1. El producto no declara lote, vulnerando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.5
subnumerai 5.5.1 de la Resolucién 5109 de 2005.
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2. El producto declara de manera poco legible la fecha de vencimiento, vulnerande lo
establecido en el articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de la Resolucion 5109
de 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013:

Articulo 6: numeral 3 subnumerales 3.1, 3.5; Articulo 7. numerat 4 subnumerales 4.1, 4.2
Articulo 11 numerales 1, 3; Articulo 12; Articulo 13; Asticulo 18 numerales 1, 2, 3, 7; Articulo 17
numerales 1, 5; Articulo 19 numerales 1, 2, 3; Articulo 20 numeral 6; Articulo 22 numerales 2. 3.
4; Articulo 23; Articulo 24 paragrafo; Articulo 26 numerales 2, 3 v 4; Articulo 28 numeral 6.

Resolucion 5109 de 2005;

Articulo 5 numerales 5.5, 5.5.1, 5.6, 5.6.1
En merito de lo expuesto el despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: tniciar proceso sancionatoric en contra de la sefora MONICA
MARCELA PEREZ AVENDANO identificada con cédula de ciudadania No. 32.091.991 en
calidad de propietaria del establecimiento Fabrica de Arepas, de acuerdo & la parte motiva v
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos en contra de la sefiora MONICA
MARCELA PEREZ AVENDANOQ identificada con cédula de ciudadania No. 32.091.991 en
calidad de propietaria del establecimiento Fabrica de Arepas, por presuntamente transgredir la
normatividad sanitaria al;

i. Fabricar y empacar el producto alimenticio AREPAS DE MAIZ, sin cumplir con los principios
de las buenas practicas de manufactura por cuanto

1. La planta no posee filtro sanitario al ingreso de la sala de procesos. Vulnerando io
establecido en el articulo 20 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. No cuenta con un programa para abastecimiento de agua potable, vulnerando lo
establecido en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucidén 2674 de 2013,

3. No se realizan analisis microbiologicos v fisicoquimicos al agua, no se realiza contro!
de clore residual, el tangue para el almacenamiento de agua de reserva no esta
habilitade. Vulnerando lo establecido en el articulo 6 numeral 3 subnumerales 3 Ty
3.5 de la Resolucion 2674 de 2013,

4. No se cuenta con un programa documentado ni implementado para el Manejo
integral de residuos solidos, no se tienen identificadas ni clasificados los residues, no
se lievan registros. Vulnerando lo establecido en el articulo 26 numeral 2 de la
Resolucion 2674 de 2013,

5. No se tiene documentado ni implementado el programa para control integrado de
plagas con enfoque preventivo. Vulnerande o establecido en el Articulo 26 numeral
3 de la Resolucidén 2674 de 2013
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Se observan mallas en algunas ventanas instaladas inadecuadamente y otras
ventanas desprotegidas que facilitan el ingreso de polvo plagas y otros
contaminantes. Las rejillas presentan espacios amplios y hay otras que se
encuentran deterioradas. Vulnerando lo establecido en el Articulo 7 numeral 4
subnumerales 4.1 y 4.2 de la Resolucion 2674 de 2013

No se tiene un plan de capacitacion para el personal manipulador de alimentos
documentado ni implementado, no se presentan registros de capacitacién; se
evidencian falencias en buenas practicas de manufactura, no se cuenta con avisos
alusivos a la observancia de las buenas practicas higiénicas. Vulnerando lo
establecido en los articulos 12 y 13 de la Resoiucion 2674 de 2013.

No presentan certificados médicos del personal manipulador de alimentos mediante
los cuales se pueda verificar la aptitud como manipuladores de alimentos.
Vuinerando lo establecido en el articule 11 numerales 1y 3 de la Resolucién 2674 de
2013,

No se cuenta con un programa de proveedores y de control de calidad de materias
primas e insumos en donde se incluyan criterios de liberacion aceptacion y rechazo y
no se llevan registros. No presentan la ficha técnica del maiz, e! area destinada para
el aimacenamiento del maiz es compartida con almacenamiento de producto de
devolucion y de otros elementos ajenos a esta. Vulnerando lo establecido en el
articulo 16 numerales 1, 2, 3, 7 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No se dispone de un procedimiento documentado en donde se definan las etapas
criticas del proceso y los respectivos controles y no se llevan registros. Vulnerando lo
establecido en el articulo 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se presentan documentos de soporte que permitan verificar que las sustancias
utilizadas en ia fabricacién de los materiales de empaque son aptas para estar en
contacto con alimentos. No se realiza inspeccién del material de empague antes de
SuU USO ni tampoco se cuenta con un area para su almacenamiento. Vulnerando lo
establecido en el articulo 17 numerales 1y 5, vy en el articulo 19 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013

E! establecimiento no tiene claramente definidas las politicas de calidad ni se cuenta
con documentacion al respecte. No se cuenta ¢on un procedimiento desarrollado e
implementado para atencién de peticiones quejas y reclamos y no se llevan registros
de respuestas o acciones correctivas. Vulnerando lo establecido en et articulo 22
numerales 2 y 4 de ia Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con los servicios de personal técnico idéneo. Vuineranda lo establecido
en el paragrafo del articuio 24 de ia Resolucion 2674 de 2013,

No se dispone de procedimiento documentado e implementado de muestreo, no se
realizan analisis de laboratorio de los productos. Vulnerando lo establecido en el
articulo 22 numeral 3 y en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no presenta un procedimiento de trazabilidad. Los registros que
se llevan solo permiten identificar cantidades producidas y referencias de los
productos. Vulnerando lo establecido en el articuto 19 numerales 2 y 3;

No se cuenta con un procedimiento sobre manejo y dispasicion de las devoluciones
y se disponen los productos devueltos en el area en donde se almacena el maiz. No
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se tiene definido un sistema de recogida de producto en comercializacién frente a un
peligro identificado o incumplimiento en algun estandar, Vulnerando to establecido en
el articulo 22 numerales 2 y 3; articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013

0 Procesar y empacar el producto "Arepas de maiz marca Monik, por 480 g” sin cumpli
con las exigencias en materia de rotulado establecidas en la Resolucion 5108 de 2005,
por cuanto:

1. El preducto no declara lote, vulnerando io establecido en el articulo 5 numerai 5.5
subnumeral 5.5.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

2. El producto declara de manera poco legible {a fecha de vencimiento, vulnerando {o
establecido en el articuio 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de la Resclucién 5109
de 2005, :

ARTICULO TERCERO.- Notificar por medios electrénicos la presente decisidn, a la seficra
MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO identificada con cédula de ciudadania No.
32.091.991, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de ‘la
Resoclucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020 De este modo, la notificacion quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y
hora que debera certificar la administracion. .

En el evento en gue la notificacidén o comunicacion ne pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,

 ARTICULO CUARTO. - Conceder un términb de quince (15) dias habiles que comienzan &

contarse a partir del dia siguiente de ia notificacién, para que directamente o por medic de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011,

ARTICULO QUINTO. - Contra ei presente auto no procede recursc alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LB Ao f
MARIA MAKGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Proyecto; fyarzonm
Revisa, Maria Camita Escobar
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