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; Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

PUBLICACION No. 2024060334 de 23 de Octubre de 2024 del Aviso No. 2024000315 del 27
de agosto de 2024

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Tecnica de la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, procede a dar impulso al tramite de
notificacion del siguiente acte administrativo:

"AVISO No. T B 2024000315
RESOLUCION No. 2024033706

L 201611986
PROCESO SANCIONATORIO No,

ALBERTO VARGAS TOVAR
EN CONTRA DE:

'FECHA DE EXPEDICION: 19 DE JULIO DE 2024

FIRMADO POR: MARIO FERNANDO MORENO VELEZ
Direccion de Responsabilidad Sanitaria |

Mediante publicacién del aviso No. 2024000315 se notifica la Resolucion No, 2024033706 contra
la cual sdlo procede el recurso de reposician, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes
a la fecha de la nofificacion en los t&rmincs y condiciones sefialados en los articulos 76 v 77 del
Codige de Pracedimiento Administrative v de [o Gontencioso Administrativa

ADVERTENCIA

EL AVISO DE LA RESOLUCION DE CASLIFICACION MNo. 2024033706 SE PUBLICA POR UN
TERMING DE GINGO (5) DIaS cONTADOS A PARTIRDE 29 DE OCTUBRE DE

2024. en la A-Z que esta Ubicada en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA ubicada en

la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogota y en la pagina web www.invima.gov.co opcion ATENCION AL
CHJDADANO — PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE
COMUNICACION.

El acto administrative aqui relacionado, del cual se acompaia copia infegra. se considera
legalmente NOTIFICADD al finalizar el dia siquiente del RETIRD del presente aviso.

FRANCY KATHERINE TORRADQ SEPULVEDA
Coordinador Grupo de Secretaria Tecnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacién un (1) folio del Aviso Na. 2024000315 y doce {12) folios
copia integra a doble cara de la Resolucién No. 2024033706 proferido dentro del proceso

sancionatorio N° 201611996

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DE LA PRESENTE COMUNICACION FINALIZA
el . siendo las 5 PM,

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
Coordinador Grupo de Secretaria Tecnica

Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Prioyertd: Laura Mufox
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AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERC DEL PRO 9]

Referancia: Remisicn Aviso N° 2024000315 del 27¥ de Agosto de 2024
Proceso sancionatorio Nro. 201611986

Radicado: 202232488

Respetadoda) sefar(al:

Par medio del presenta se le remite adjunto, & Aviso N° 2024000315 del 27 ce Agosio de
2024 g fravés del cual se notifica la Resolucien de Cabficacidn Mo, 2024032706 proferida
dentro del proceso sancionatario N? 201611986,

Fusde solicitar el expedients de referencia v remitic sus escritos Wb soloiludes
UNICAMENTE & los siguientes canales:

Corren electronico DESEINVIMA.0ov.c0

Direccion fisica; Carrera 10 Mo. 64 -28 Piso 8 Bogota D.C.
Horario: Lunes a Viernes de 7:30 am a 3:30 pm Jornada Continua.

En caso de ser representados por abogada, esle dabera presentar el poder debidaments
otorgado de canfarmidad con los Artleulos 74 v 75 del Cadigo General del Proceso g
indicar, al momento de presentar sus escritos, |a direccion fisica y de correo
glectronico gue tengap o estén obligados a [llevar, donde el investigado, su
representante o apoderado recibirdn notificaciones, lo anterior de conformidad con lo
indicado an el numesral 5 del articulo 96 de la Ley 1564 de 2012 y el articulo 306 de la Ley

1437 de 2011,

Atentarnents,

I\

HusgRipradS
FRANCY KATHERINE TORRADOC SEFLIrLVEDk
COORDINADCOR(A) GRUPQO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Respansabilidad Sanitaria

Anexa:
» fovige Mo 2022000315 5 un {07 Toba ;
- Resclucian Mo, 2024033708 g doce (120 o]
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b Republica de Calombia
Ministerio de Salud v Proteccidn Social
Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

NOTIFICACION POR AVISO No. 2024000315 De 27 de Agosto de 2024

El {(la} Coordinador{a} del grupc de Secretaria Técnica de la Direccion de.
Responsahbilidad Sanitaria del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en aplicaclon de lo establecido en sl Articulo B2 de la Ley 1437 de

2011, procede a dar impulso al tramite de netificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION DE CALIFICACION | ’ 2024023706

Mo.

PROCESO SANCIONATORIO: 201611908

EN CONTRA DE: - ALBERTO VARGAS TOVAR

FECHA DE EXPEDICIGN DE 15 de julio de 2024

RESGLUCION DE CALIFICACION:

RESOLUCI‘CIN DE CALIFIGACJﬁN MARIO FERNANDCO MORENO VELEZ

FIRMADDO POR: DIRECTOR TECHICO (E)
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Caontra fa Resolucion Mo, 2024033708 del 19 de julio de 2024, sdlo procede gl recurso de
repasiciaon, inlerpuesta ante la Direceidn de Responsabilidad Sanitaria de esta enlidad, &l coal
debe presentarse dentro de los diez {10) dias habiles siguientas a ia fecha de la natificacian en
los terminas v condicicnes sefialadas en al Articulo 78 de |a Ley 1437 de 20011,

ADVERTENCIA

£l acto administrativo aqui relacionado, def cual se acompana copia integra, se considera

fegaimante NOTIFICADO af finalizar ef dia siguwlente de la entrega def presenfe aviso.

LZELTALN

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECHICA
Dirgccidn de Respansabilidad Sanitaria

Frapactd L e Hanor

ANEXD: Se adjunta a este aviso en doce (12) folios a doble cara cop'a infegra de la Resciucidn
Mo, 2024033706 de 19 de julic de 2024, proferida dentro del proceso sancionatorio N7

201611996,
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Feplblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — [NVIMA

RESOLUCION No. 2024033708
DE 19 de Julio de 2024
FPor la cual se califica el proceso sancionatorio Nro 201611996

El Director Técnico encargado de la Direccién 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 Direccién General mediante Resolucidn MNo.
2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a calificar el proceso sancionatorio Nao.
201611996, adelantado en contra del sefior ALBERTO VARGAS TOVAR identificado con
cédula de ciudadania No. 12106432, propietaric del establecimiento denominado
PROVEEDORA AGUA DULCE, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2022600593 del 26 de octubre de 2022, esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria inicid el proceso sancionatorio No. 201611996 y trasladé cargos
en contra del sefior ALBERTO YARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania Mo, 12.106.432,
por el presunto incumplimiento de las normas sanitarias de alimentos (Folios 15 al 21 a doble

cara)l,

2. Ante |la imposibilidad de surtir la notificacién del auto No. 202200593 del 26 de octubre de
2022 de manera personal, se procedid a realizar la publicacion No. 2024004180 del avisc
No. 2023000382 del 25 de septiembre de 2023, publicado del 9 de febrero de 2023 y
desfijado el 15 de febrero de 2024. guedando debidamente notificade el auto de inicio y
traslado mencionado 16 de febrero de 2024. (folio 43)

3, De conformidad con el articula 47 de la Ley 1437 de 2011, v en cumplimiento del debido
proceso, se concedid un término de quince (15} dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacién del auto mencionade en el item No. 1, para gue directamente o
por medio de apoderado, el investigado dentro del proceso sancionatorio en curso No.
201611996 presentara los descargos por escrito. aportara y solicitara la practica de’las
pruebas que considerara pertinentas.

4. Vencido el término para presentar escrito de descargos. el sefior ALBERTO WVARGAS
TOVAR. con cédula de ciudadania Na. 12.106.432, no presenté escrito alguno (Folio 59).

5. El dia 27 de marzo de 2024, se emitid el auto de pruebas No. 2024004803 dentro del
proceso sancionatorio 201611996, adelantado en contra del sefior ALBERTO VARGAS
TOVAR, con cédula de ciudadania MNo. 12106432 en calidad de propietarioc del
establecimiento de comercio denominado PROVEEDORA AGUA DULCE. (Folio 61 a 62).

6. El auto de pruebas mencionado fue comunicado mediante el envio de correspondencia fisica
{correo 472) a las direcciones obrantes en el expediente de acuerdo con |os radicados de
correspondencia saliente No. 20242015513, 20242015514, 20242015515 de 17 de abril de
2024. Entregado el dia 20 de mayo de 2024 (Folios 65 a B7).

7.En el expediente se aprecia que a traves del correo glectrénico
albertovargastovar54@amail.com, de fecha 27 de mayo de 2024 el sefior ALBERTO
VARGAS TOVAR solicitd copias del expediente del proceso sancionatorio No. 201611996
las cuales fueron remitidas mediante oficio 0800 PS — 2024032170 y entregadas en el buzon
del citado correo electrénico el 07 de junio de 2024 (Falio 71y 72)

8. Una vez agotados los términos para la presentacion de alegatos el sefior ALBERTO
VARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12.106.432 en calidad de propietario del
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Republica de Colomtia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024033706
DE 19 de Julio de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro 201611996

establecimiento de comercio PROVEEDORA AGUA DULCE. no presentd ningun escrito
{Folio 73 al 75).

ESCRITO DE DESCARGOS Y DE ALEGATOS

Una vez agotados los términos para la presentacion de descargos y alegatos el sefior
ALBERTD VARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12.106.432 en calidad de
propietario del establecimiento de comercio PROVEEDORA AGUA DULCE no presentd escrito

alguno.

PRUEBAS

1 Oficio No. 7301-0403-22 con radicado No. 20223005700 del 31 de agosto de 2022, en
la que la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid a Ia
Direccién de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del Institute, en las instalaciones productivas del establecimiento de
comercioc PROVEEDORA DE AGUA DULCE en propiedad del sefior ALBERTO
VARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12,106 432, para su conacimiento y
fines pertinentes. {(Folios 1y 2).

2. Acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos de fecha 26
de agosto de 2022 realizada en las instalaciones productivas del establecimiento de
comercio PROVEEDORA DE AGUA DULCE en propiedad del sefior ALBERTO
VARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12.106.432, donde come resultado de
la verificacién de las condiciones para el procesamiento de alimentos se emitio concepto
sanitarioc DESFAVORABLE. (Folios 4 al 8)

3. Acta de aplicacién de la medida sanitaria consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO", de fecha 26 de agosto de 2022 (Folios 9 a 12)

4 Cerificade de Matricula Mercantil, consultado en el Registro Unico Empresarial y
Societarioc RUES. como persona natural a nombre de ALBERTO VARGAS TOVAR
identificado con cédula de ciudadania No. 12,106.432 (Folios 13-14 y 60)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal ¥ oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacién correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante comunicacion interna No. 7301-0403-22 radicada con el nimero 20223005700 del 31
de agosto de 2022, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitio a la
Direccién de Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones productivas del establecimiento de comercio PROVEEDORA DE AGUA DULCE
propiedad del sefior ALBERTO VARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12.106.432.
documentos que dieron origen y que sirven de antecedentes para el presente proceso
sancionatorio. (Folios 1y 2},

En lo que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, €l Consejo de Estado, se
ha pronunciado en los siguientes terminos:
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Republica de Colombia
Ministeric de Salud v Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INWVIMA,

RESOLUCION Nao. 2024033706
DE 19 de Julio de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro 201611996

‘La accidn estatal en maleria de confrol y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo consltifucional, en fanto es fa Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanfo consumidores o wsuarios, al esfablecer una reserva legal para la definicidn de los
mecanismos que permiten confrolar iz calided de fos bignes v servicios, asi como las condiciones
para superar la asimeiria de la informacion gue s4 comercializacion supone respecio de la parg

dehil de la relacion, esto es, 1a de los consumidores o usuanos.. "

Sea del caso mencionar gue los documentos suscritos par funcionarios pablicos, 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 presuncion
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccian, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman tode lo que refleja
la situacién sanitaria encontrada. Por lo anterior, la infarmacién contenida en las actas’ es el
resultado de las labores de inspeccion, vigilancia y control, las cuales fueron mu::urpuradaﬁ al
presente proceso para demostrar los hechos materia de investigacion.

Una vez analizados los documentos allegados, se advierte la presencia del acta de inspeccion
sanitaria con enfoque de riesgo a fabrica de alimentes obrante a folios 4 al vito a 8, del
expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instifuto, quienes atendieron las diligencias
adelantada el dia 26 de agosto de 2022, dentro de las instalaciones productivas desl
establecimiento de propiedad del sefior Vargas Tovar, verificando incumplimientos en relacion
con las buenas practicas de manufactura establecidas para el procesamiento de alimentos al
verse comprometida la inocuidad de los productos alimenticios elaborados.

En virtud a la situacién evidenciada, los profesionales encargados procedieron a la aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en: “CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENT(", de fecha 26 de agosto de 2022; situacion que se puede evidenciar a
folios 9 a 12; es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de
fabricacion, almacenamiento, etiquetado, de productos objeto de vigilancia sanitaria. en estas
condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la poblacién
tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos
asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad estipulada en la Resolucion
2674 de 2013, establece 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 materias primas de
alimentos. con el fin de proteger la vida y la salud de las personas, cuya carencia como en &l
presente caso no garantiza su inocuidad.

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién — FAO, debe entenderse asi:

Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos fos riesgos
sean cronicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos para fa safud del
consurmidor. Se trata de un objetivo gue no es negociable. El concepto de calidad abarca todos
los demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumiidor. Engloba, por
lo tanto, atributos negafivos, como estado de descomposicion, contaminacion con sucfedad,
decoloracidn v olores desagradables, pero también afributos positivos, como orgen, color, aroma,

¥ textura y métodos de elaboracion de los alimentos. Esta distincidn enlre inocuidad y calidad tiene
s repercusiones en las pollticas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de confrol

SALA DE LO CONTENCIOSO ADMIMISTRATIVG, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ, POMENTE HERMAN
ANDRADE RINGON, Doce (12) da febrero de dos mil guince, Expediene: 25000232300020010 140 09 (21057
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024033706
DE 19 de Julio de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro 201611996

de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texta).™

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de [as acciones de inspeccidn,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la parte investigada, originaron la
aplicacién de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979 con lo
cual es suficiente para determinar que efectivamente existié vulneracion a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectiva.

Articulo 576°.- Podrdn aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud piblica,
las siguianies.

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

La suspension parcial o fotal de trabajos o de servicios:

El decomizso de ohjetos y producfos;

La destruccion o desnaturalizacicn de articulos o productos. sl es el caso, ¥

La congelacidn o suspensién temporal de la venta o empleo de productos y ohfefos, mientras se
toma una decision definttiva al respecto.

oo e

Fardgrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata gfecucion, fendréan caracter
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a gue haya lugar.

De este modo se tiene que la medida sanitaria impuesta al establecimiento PROVEEDORA DE
AGUA DULCE con el fin de prevenir o impedir que la situacién evidenciada continuara
generando un riesgo a |a salud de la comunidad. Es importante aclarar gue las medidas de
séguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la salud publica,
razén por la cual son medidas de inmediata ejecucion, ya que tienen caracter preventivo y
transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del incumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria por parte del sefior ALBERTO VARGAS TOVAR, con cedula
de ciudadania No. 12.106.432 en calidad de propietario del establecimiento de comercio
PROVEEDORA AGUA DULCE, quien dada su actividad economica debian conocer y dar total
cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

Es por todo lo anterior, que aun ne existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelade por la norma sanitaria, se hace necesaria la impaosician
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 gue
con el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud. en los términos

anteriormente explicados.

Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que el investigade, como
fabricante de un slimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resolucion 719 de 2015 numeral 3.1.1, debe
adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias que las normas
sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las gue regulan las condiciones de
fabricacién, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de alimentos objeto de vigilancia
sanitaria. el fin ultimo de estas disposiciones es gue los productos alimenticios tengan las
condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados

a su uso ylo consumao.

2 hittpe vy fao.org/docrep 005y 870 5s/y870Es03 Mm@ Top OfF age
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Entendiéndose el riesgo coma la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en la
salud pubklica como resultado de las actividades de elaboracion, fabricacien y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humanao.

El primer elemento para tenerse en cuenta para determinar el riesgo sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerdo con la composicion ylo contenido de un producto alimenticio,
s& podra considerar el mismo de alto o bajo riego. habida cuenta de lo anterior la Resolucién
2674 de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de alto riesgo
en el siguiente sentido:

“ALIMENTO DE MAYOR RIESGC EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden dontener
microorganismos  pafégencs y favorscer la formacidn de foxinas o el crecimiento de
microorganismaos patdgenos vy alimentos que pusden contener productos quimicas nocivos.”

De acuerdo con lo anterior y como se ha expresade en repetidas cportunidades la Resolucién
719 de 2015 caracterizé el agua destinada el consumo humano como alimento de "ALTO
RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA®, por ser un ambiente propicio para la reproduccion de
microrganismos gue pusden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los
consumidares. 3

En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos procesados y envasados por el sefior ALBERTO
VARGAS TOVAR identificado con cédula de ciudadania No. 12.106.432 configuraron un
efective & inminente riesgo en la salud publica.

Es importante resaltar que El INVIMA al ser una entidad del Estado, esta llamada a cumplir su
misién como ente regulador y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia
del orden constitucional gue rige en Colombia, y total respeto de |a libertad que tiene cualquier
persona de realizar las actividades econdmicas que estime convenientes, razén por la cual si la
intencion de la investigado es dedicarse al procesamiento y envasado de agua potable tratada
para el consumo humano, debe cefirse obligatoriamente a la normatividad que para los
productos alimenticios esta estipulada.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucién 2674 de 2013, ostenta la calidad de norma de orden publico, tal y como lo
dispone la Ley 9° de 1979 “por fa cual se dictan medidas sanitarias’, "Articulo 897, La preserte
v demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publica”.

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

", Régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho tiene como supuesto necesano
la obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publico y sy preservacian es, antonces, anfec_edenfe

ohligado de la vigencia de las libertades...” -
En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo organo expreso:
“f...) &l concepto de orden publico debe entenderse eslrechamente relacionado con el de Estado

social de derecho. No se trafa enfonces tan solo de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacffico en el que los ciudadanos puedan vivir', mas
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alla de esio, el orden publico en un Estado social de derecho supone lambién las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de fodos..”

Por ofra parte, este despacho manifiesta que la Resolucion 2674 de 2013, no es una exigencia
que realiza el INVIMA, por el contrario, es una norma juridica de caracter general y de orden
plblico, de la cual este instituto debe ser garante en su cumplimiento y que se encontraba
vigente para la fecha de los hechos.

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
la ley sanitaria por parte del sefior ALBERTO VARGAS TOVAR identificado con cédula de
ciudadania No. 12.106.432, propietario del establecimiento denominado PROVEEDCORA DE
AGUA DULCE quien dada su actividad econémica debe conocer y dar cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden plblico de acuerde con los postulados

establecidos en la Resolucién 2674 de 2013,

Los incumplimientos encontrados en la visita de inspeccidn, vigilancia y control sanitaric
derivaron consecuencialmente en la aplicacidn 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.

Finalmente, se encuentra a folios 13, 14 y 60 el certificado de matricula mercantil a nombre del
sefior ALBERTO VARGAS TOVAR identificado con cédula de ciudadania No. 12.106.432,
expedido por la Cémara de Comercio de Monteria, documento con el cual se pudo verificar |a
plena identidad de la investigado.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad del sefior
ALBERTO VARGAS TOVAR identificado con cédula de ciudadania No. 12.106.432, por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria en materia de buenas practicas de manufactura.
Estas pruebas permiten confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen las
disposiciones sanitarias y que constituyeron los cargos endilgados. Por lo tanto. los referidos
documentos, son prueba de los cargos por los que se investiga y de los cuales le asiste
responsabilidad en el ambito sanitario al investigado.

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad del sefior ALBERTO VARGAS TOVAR identificado con cédula de ciudadania
No. 12.106.432. propietario del establecimiento denominado PROVEEDORA DE AGUA
DULCE por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de las
actividades de elaboracién de bebidas no alcohdlicas, produccién de aguas minerales y otras

aguas embotelladas
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido 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 [N A
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
sdelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 8* de 1978 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 de acuerdo a lo estipulade en la Ley

1437 de 2011.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que 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
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genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestion del riesgo
asociado al consumo yfo uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea
condicidn necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafo cierto ¥ probado, pues en materia
de salud publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafio
alguno gue en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, ¥ es esa puasta en
riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica. i

En este sentido, la Resalucion 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL SAMITARIO. Funcidn esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en gl proceso _sisterndtico v consfante de verfficacidn de estdndares de calidad &

inocwidad, monitoreo de efectos en salud 4 acciones deo intervencidn en las cadenas
productivas, orientadas a efiminar o minimizar riesgos. dafios e impactos negativos para (8

salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios. ;

ARTICULO 8o. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es &l
mapa conceptual que establece ef conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
guehacer de la funcion esencial de inspeccidn, vigilancia y confrol sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sisternica de malticles
organismos integrados con sentido unitario y orientacién global, e incorporan enfogues de
flesgo y de promocion del aseguramiento samilario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y conswmeo humano. El modelo representa ef
esqguema o marco de referencia para la administracién de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.” i

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualguier dafic a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi |a
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 poblico {..) Articulo 597 La presente y demas leyes
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcion publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccién
de la salud como bien de interés publico en tode momenta.

En este orden de ideas, tenemos gue las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porgue de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 3 | la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar |a vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y fa comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad " Gestidn en el
gue no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria. sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidar, mas aun. cuando se estéd tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
plblica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes gque

permitan responder a dichas necesidades.
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Asi mismo, teniendo en cuenta que unos de los abjetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualguier
riesgo que pueda afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar que [os
establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud pablica, cumplan
v mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso que nos convaoca, dana
la autoridad sanitaria |la potestad para verificar el cumplimiento de los principios de las buenas
nracticas ya que estas son la garantia de que las condiciones higiénico, tecnicas locativas son
las adecuadas de manera que los productos son inOcUos.

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

Retornando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto |a salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié la parte investigada, este Despacho debe insistir en que el hecho
de hallar en un producto catalogado como de alto riesgo procesado con falencias en las buenas
practicas de manufactura, representan un riesgo significativo en el bien juridico tutelado de la
salud publica, tratdndose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean
inocuos vy aptos para el consumo humano, derivé en riesgos de promover |a contaminacion
cruzada del producto; configurandose de esta manera el riesgo en la salud.

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

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

“a inocuidad de los alimentos puede definirse como el conjunto de condiciones y imedidas
_necesarias durante la produccion, almacenamiento, distribucién y preparacion de los alimentos
para asegurar que. una vez ingendos no representan un riesgo apreciable para la salud. Mo se
puede prescindic de la inocuidad de un alimento al examinar la cafidad, dado que la inocuidad es
un aspecto de la calidad.
Todas las personas tienen derecho a que los alimentos que consumen sean iNOCUOS. Es decir que
no cortengan agentes fisicos, quimicos o bioldgicos en niveles o de naturaleza tal, gue pongan en
peligro su salud. De esta manera se concibe que la inocuidad como un atributo fundamenial de la

calidad.

: En los difimos decenips, ha habido una sensibilizacion creciente acerca de la importancia de un
enfoque multidisciglinario que abarque toda la cadena alimentaria, puesto que, muchos de los
problemas de inocuidad de los alimentos tienen su origen en la produccion primaria.

La inocuidad de los alimentos como un alribufo fundamental de la calidad, se genera en la
. produccidn primaria es decir en la finca y se transfiere a olras fases de la cadena alimentaria comao

el procesamisnto, el empaque, &l transporfe, la comercializacian y adn la preparacion del producto
WU CONSUIMo.
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Fara cumplir con un contro! infegral de iz inocwidad de los alimenfos & o largo de las cadenas
productives se ha dencminado de manera genérica 1a expresion; “de la granfa v el mar & la mesa’

la inocuidad en dichas cadenas agroalimantarias, se considera una responsabilidad conjunta dal
gobierno, ls Industria y los consumidores, el gobiermo cumple fa funcion de gje de esta relacion al
crear lag condiciones ambientales v el marco normalivo necesarios para regular fas aclividades de
fa industria alimentaria en gl pleno interes de productores v consumidoras.

Los productores de alimentos por su parte son responsables de apficar y cumplir las directrices
dadas por los organismos de controligubernamentales, vy de la aplicacion de sisfemas de
aseguramienio de la calidad que garanficen la inocuidad de los alimentos.

Los transportadores de alimenios tienen la responsabilidad de seguir las directrices que dicte sl
gobiermna para mantaner i preservar las condiciones establecidas para los alimentos mienlras estos
astén an su podar con destino af comercializador o consumidar final.

Los comercializadores de alimentos cumplen con la importante funcion de preservar las
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distibucion, ademas de aplicar, para
algunos casos, las técnicas necesarias y lineamientos establecidos para la preparacién de los
Mismos.

Los consumidores como eslabdn final de la cadens flenen como responsabilidad velar que sy
preservacion y/o almacenamiento, y preparacién sean idoneos para gque ef alimento adquiride no
sea perjudicial. Ademds, deben velar por denunciar faltas cbservadas en cualguiera de las elapas
de fa cadena. Todos somos consumidores™

Al unisono, la Direccién de Promocion y Prevencién Salud Nutricional Alimentos y Bebidas, del
Ministerio de Salud y Proteccion Social en concepto de octubre 2013, sobre |a inocuidad de los

alimentos sefialo;

“(...) puede definirse como ef conjunto de condiciones ¥ medidas necesarias durante la produccion,
almacenamiento, distribucién y preparacion de los alimenios para asegurar que, una. vez
ingeridos no represenien un riesgo apreciable para la salud. No se puede prescindir dgé la
inacuidad de un alimento al examinar la calidad, dado gue la inocuidad es un aspecto de fa calidad,
Todas las personas tienen derecho 8 que los alimentos gue consumen sean inocuos. £s decir que
no contengan agentes fisicos, quimicos o bioldgicos en niveles o de naturaleza tal, gue pongan en
peligro su salud. De esta manera se concibe que la inocuidad come un atributo fundamental de la
calidad.” {Subrayada y negrila fuera de texto)

Siendo entonces la inocuidad de los alimentos un asunto que trasciende el escenario
meramente técnico en |la cadena de produccion, almacenamiento, distribucion y preparacién,
para volverse una garantia a la proteccién del derecho a la salud, no le es permitido a las
personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion. procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos
y materias primas de alimentos sustraerse de la responsabilidad del cumplimiento de las
normas sanitarias que propenden porgue ello se cumpla, tal como lo es la Resolucion 2674 de
2013 la cual entre muchos otros requisitos sanitarios establece los de la inocuidad y en su

articule 3 |a define como;

“YNOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos ne causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.” X 3

< Ministerio de Salud y Proteccion Social 10 de noviembre de 2016 -:mt-w.mfnsa.fud.go-.r_mfsa.'uni@r:lcu;ne.lvrsfger.-eref-:emp-
,"deA%EDWGCL-TDAD%EGDE%EGALIME."JTDS%M?%EGSU%EG.'MFGF?TA.'-JGM%EDEN%ZQL»'J.%EGCADENA%EGAGROAUMENT
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Estas disposiciones son concomitantes con las que al respecto presenta la Crganizacion
Panamericana de la Salud, quien retoma los conceptos gue de Inocuidad de Alimentos e Inocuo

son dados por el Codex Alimentarius asi:

“inocuidad de Alimentos: Es la garantia de gque un alimente no causara dafio al consumidor
cuando & mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a que se destine. Los atimentos
son la fuenie principal de exposicion a agentes patégenos, fanto guimicos como hioldgicos (virus.
pardsitos v bacterias), a los cusles nadie es inmune, ni en los palses en desarrollo ni en los
desarroffados. Cuando son contaminados en niveles inadmisibles de agenies patogenos y
contaminantes quimicos o con otras caracter/sticas peligrosas. conllevan riesgos sustanciales para
la salud de los consumidores y representan grandes cargas economicas para las diversas
comunidades y naciones. La teméfica de inocuidad es muy amplia. se refiere también a los
contaminantes guimicos presentes en los alimentos, alimentos producidos por los modernos
medios higtecnologicos, evaluacién de riesgos microbiolagicos, y publicaciones y doctmentos.

inocuo: Es libre de peligro, digno de confianza, gue ho produce injuria alguna. Cerleza que fa
ingestion del alimenfo no producird enfermedad, habida cuenta que la manera y cantidad de
ingestion ses la adecuada. Inocuc es sindnimo de seguro en una de las acepciones del espafiol
pero no es aconsefable su uso porque se lo puede confundir con seguridad alimentaria la qus
difiere de inocuidad de los alimentos. El uso de la palabra seguridad como sinonimo de inocuidad
o es adecuado por no ser equivalenles. Al fraducir del idioma inglés "food safefy” se lo fuza como
"sequridad de los alimentos” y la realidad es gue en inglés seguridad de 10s alimentos es "food
security” migntras que inocuidad de los alimentos es "food safely””

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

En esta materia la H. Corte Constitucional®, al ocuparse del tema de la calidad de los bienes y
servicios, es clara en sefialar que la Carta Politica al asignar expresamente |a obligacion tanto a
productores como comercializadores cuando en desarrollo de su actividad se atenta contra la
salud. la seguridad v el adecuado aprovisionamiento a consumidores y Lsuarios, no solo le esta
encargando a la ley la definicion de sus caracteristicas, sino que configura una responsabilidad

especial y propia al régimen que les es aplicable:

* Ef articulo 78 de la Constitucién confiere al legislador la facultad de dictar las normas
dirigidas a controlar la calidad de los bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad y fa informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion
Ademés. el preceplo establece expresamente la obligacion que surge en cabeza de los
productores y comercializadores de bienes y servicios, cuando en desarrolic de tal actividad
atentan contra la salud. la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y Usuarios,
y encarga a la ley de la definicion de sus caracteristicas. Tambien impone fa obligacion al Estado
de garantizar la participacion de los consumidores en el estudio y discusion de las normas que les
conciemean, slempre que se encuentren crganizados en forma reprasentativa y demaocratica.

2

Especificamente, la Constitucion de 1891, en el primer inciso del articulo 78 establecid el deber
gue lenen jos productores y comercializadores de bienes y servicios de responder por los

i Bantencie D-974°02 Magistrads Panante: Dr, Alvarg Tafur Gaius
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atentados gue, en gjercicio de su actividad dentro del proceso productivo, cometan contra la. salud.
la seguridad y el adecuado aprovisionamientc a consumidores v usuarios.

Es decir que esa obligacidn de responder por jos dafos ocasionados a fos consumidores y
usuarios proviene directamente de la Constifucion v, por ende, se configura como una

responsabilidad especial y propia al régimen que les es aplicable.

Cabe sefiglar gue la Constitucién ho precisé los hechos a cargo de productores y
comercializadores de los cuales se deriva sy responsabilidad v por elfo, debe entenderse
que los mismos son todos aguellos gue corren por sy cuenta y riesgo y sobre los cuales, en

virtud de su actividad profesional deben tener controf

Asi ha dicho la Corte que “Las condiciones de calidad e idoneidad son las gue establece gf
propio productor o son las gue chligatorfamente se imponen a éste. Ef control def proceso
de produccién y el disefio def bien o del servicio, incumben de manera directa al productor
profesional Ef productor obtiene su ganancia por su papel en el proceso de produccion y, como
cortfrapartida, asume 108 rigsgos derivados de la misma. (Subrayado y negalia fuers de texta) [

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

Es menester sefalar gue la Resclucién 719 de 2015, mediante |la cual se establece el
reglamento técnico para clasificar los alimentos para consumo humano de acuerdo con el
riesgo en salud publica, establecid que los alimentos que se fabriguen, envasen o imparten para
su comercializacién en el territorio nacional. requeriran de notificacion sanitaria, permiso
sanitario o registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud publica, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Ministeric de Salud y Proteccion Social.

De lo anteriormente descrito, vemos que el Agua Potable Tratada para el Consumo Humano, se
clasifica de la siguiente manera:

RIESGO

GRUPD CATEGORIA SUBCATEGORIA T [ s ] e

3 PRODUCTOS CUYD

i PRINCIFAL | ., . ,
INGREDIENTE Ci 3.1 Agua, Hislo, helados @8 | 311 Agus pofeble tratads, o

ES EL  AGUA ©lague.  agua  saborizads,

DESTINADAS A SER ; . agua de manantizl  agus
HIDBATADAS o bapidas a base da egua [se mingral, agua gesiticads X

b & = exciuyen  aguelas  cuyo
5RIEA?$TADA”BE§E;E?EE conlarmde de alcohol es
EVRIIVEN TS BEL [ty
GRUPC 1)

*A: Aimenta de Mayor Riesgo en Salud Publice
- Aliments de Riesgoe Medio en Salud Puthos

*B- Alimanio de Manor Riesgo an Salud Pdblics.

Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que el sefior ALBERTO
VARGAS TOVAR con cédula de ciudadania No. 12.106.432, propietario del establecimiento
denominado PROVEEDORA DE AGUA DULCE. como fabricante de un alimento considerado
de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA de acuerdo con la clasificacion relacionada en la
Resolucién 719 de 2015 numeral 3, categoria 3.1 y subcategoria 3,1.1, debe adelantar todos
sUsS procesos con un seguimiento estricto de [as exigencias que las normas sanitarias estipulan,
pues siendo este tipo de normas las que regulan las condiciones de fabricacion,
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almacenamiento, etiguetado y comercializacién de alimentos objeto de vigilancia sanitaria, el fin
(ltimo de estas disposiciones es gue los productos alimenticios tengan las condiciones de
inocuidad, calidad v seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o

ConsUmo.

Entendiendose el riesgo como la probabilidad de gue este produzca un efecto nocive én la
salud publica como resultado de las actividades de elaboracion, fabricacion y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

Asi las cosas, de acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Inspeccion Sanitaria con Enfoque de
Riesgo a Fabrica de Alimentos, el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad,
suscritos por profesionales de este Instituto. segun diligencia adelantada en las instalaciones
productivas del establecimiento de comercio PROVEEDORA DE AGUA DULCE de propiedad
del sefior ALBERTO VARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12,106,432, se concluye
que los aspectos sanitarios de manera parcial © total vulneran la normatividad sanitaria
consagrada en la Resolucion 2674 del 2013, por la cual se reglamenta el articulo 128 del
Decreto Ley 019 de 2012; que sefiala:

La Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el articulo 126 def Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones” tenemos incumplidos los siguientes articulos:

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucidn tiene por objeto establecer fos requisitos sanifarios
que deben cumplir Jas personas nafurales /o juridicas que gjercen actividades de fabricacion,
procesamisnto, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los reguisitos para la notificacidn, permiso o registro
sanitario de los alimentos, sequn el riesgo en salud pablica, con el fin de proteger la vida y Ia salud de
las parsonas.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones confenidas en la presente resolucidn se
aplicaran en todo ef ferriforio nacional a;

-a) Las personas naturales /o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguigntes actividacges:
fabricacién, procesamiento, preparacidn, envase. almacenamientc, transporte, dislibucion,
- importacion, exportacion y comercializacion de alimentos.

- b) Al personal manipulador de alimentos.

) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e INSUmos.

d) A las auforidades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccidn, wigitancia y conlrol que
gjsrzan sobre ia fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, almacenhamiento, lranspore,
distribucion, importacion, exportacién y comercializaciin de alimentos para gl consumo humano y
materias primas para alimentos.

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucion addplense las siguientes
definiciones: _

{..)

ALIMENTO. Todo producto natural o arfificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con que
se sazonan algunos comestiblas, y que se conocen con el nombre genérico de especias.
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EDIFICACION E INSTALACIONES.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. los establecimientos destinados a fa fabricacion
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimeantas deberan cumplir las condiciones generalas gue se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edficacidn debe esfar disefiada y construida de mansra gue profgja los ambienfes ds
produccicn & impida la enfrada de polvo, luvia, sucledades u olros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domesticos,

2.3 lLos diverscs ambientes de la edificacidn deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
aperacion vy mantenimiento de los equipos, asl como para fa circwlacion del personal y el fraslado de
materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segin la secuencia ldgica del proceso,
tesde la recepeidn de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de fal manera que se
eviten relrasos indebidcs y la confaminacion cruzada, De ser requerido. fales ambientes deben
dotarse de fas condiciones de femperalura, humedad u ofras necesarias para la giscucicn higiénica de
las operaciones de produceién wo para la consensacion del alimanio.

(.-}

2.5 Fl tamafio de los almacenss o depdsitos debe estar en proporcion a los voldimenes de insumos y
de productos terminados mangjados por el esfablecimiento, disponiendo ademas de espacios libres
para la circulacion del personal, el traslado de maleriales o productos y para realizar fa impleza y el
mantenimiento de fas areas raspeciivas.

[}
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. Bl agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes establecidas
por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social.

{...)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1, Los residuos sdlidos que se generen deben ser ubicados de manera fal que no representan
Hesgo de contaminacicn al alimento, a los ambienfes o supertficies de potencial contacto con esfe.

0

5.3. El establecimiento debe estar dofado de un sisterna de recoleccion y almacenamiento de residuos
salidos que impida el acceso y profiferacicn de insectos, roedores v olras plagas, & cual debe cumplir
con las normas sanitarias vigentes,

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en canlidad suficiente tales como servicios sanitarios
v vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de elaboracion. Fara &l
caso de microempresas que tienen un reducido ndmero de operarics {no mas de 6 cperanios), se
podra disponer da un bafic para el servicio de hombres y mujeres.

6.3. Se deben instalar lavamanas con grifos de accionamisnta no manual dotades con dispensador ds
jabdn desinfectants, implementos desechables o equipos avtomaticos pars el secadc de manos. en
las dreas de elaboracion o proximos a eslas para la higiene del personal que parficipe en la
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maripulacion de los alimentos y para facilifar la supervisidn de estas practicas. Estas areas deben ser
de usc exclusivo para esle propésito.

5.5 Cuando se reguiera. las dreas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para la
limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse con
materiales resistentes al uso y corrosidn, de facll limpieza y provistos con suficiente agua frfa wo
caliente a temperatura no inferior @ 80oC.

Pl

ARTICULO 8o. CONDICIONES GENERALES. Los equipos y ufensilios ulilizados en el
procesamiento, fabricacién, preparacion, gnvasado y expendio de alimentos dependen del tipo del
alimento, materia prima o insumo, de la fecnologia a emplear y de la maxima capacidad de produceion
prevista. Todos eflos deben estar disefiados, construides, instalados y mantenidas de manera gue s
evite la contaminacién del alimento, facilite la limpieza y desinfeccién de sus superficies y permitan
desampefiar adecuadamente el uso previsto.

(..}

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALA CION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y ufensilios
requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento;

(..

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para fograr la inccuidad del alimenta, deben
esiar dotados de los instrumentos y accesorios requerdos para la medicion y registro de las variables
del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la foma de muestras del alimenta y
materias primas,

i

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan achividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacion en educacién sanitaria, principios basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos. Igualmente,
deben estar capacitados para llevar & cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con el fin de
gue se encuentren en capacidad de adoptar (as precauciones y medidas prevenfivas necesarias para
evitar la confaminacian o deterioro de Jos alimenlos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacion conlinuo y permanenta para el personal
manipulador de alimentos desde el momenlo de su contralacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u ofros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que frala la prasente resolucion. Esta capacitacion estard
bajo la responsabilidad de la empresa y podra ser gfectuada por esta, por personas nafurales ¢
juridicas contratadas y por las autoridades sanitanas. Cuando el plan de capacitacion se realice a
través de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas deben demostrar st idoneidad
técnica v cientifica y su formacién y experiencia aspecifica en las dreas de higiene de los alimentos,
Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de aseguramienta de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. E! pian de capacitacién debe contener, al menos. los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docenles, cronograma y temas especificos a impartir, £l
snfogque, contenide y alcance de la capacitacion Imparlida debe ser acorde con la emprasa, el proceso
tecnoidgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe demosirar 4
traves del desempeiio de los operarios y la condicidn sanitaria del establecimiento la efectividad &
impacto de la capacitagion impartida.

PARAGRAFO fo. Fara reforzar el cumplimientc de las practicas higignicas, se colocaran en sitiog
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su ohservancia duranfe la

manipulacién de alimentos.
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PARAGRAFO 20. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender v manejar el
carfrol de los puntos del proceso que astan bajo su responsabllidad y la importancia de su vigilancia o
monitoreo; ademas. debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones correctivas a fomar
cuando existan desviacionas en dichos imites.

[

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las malerias primas e insumos para las
aclividades de fabricacion, preparacidn, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones gue ewiten su contaminacion,
alteracién y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con (a
Resolucién 5109 de 2005 o las normas gue fa modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso de
los insumos, deben cumplir con las resolucionss 1506 de 2011 wio g §83de 20712, segin
corresponda, o las normas gue las modifiguen, adicionen o sustituyan. G

2. Todas materia prima debe poseer una ficha lécnica la cual debe asfar a disposicidn de la autoridad
zanitaria compefante cuando esta lo requiera.

3. Las materias primas & insumos deben ser inspeccionados previc al uso, clasificados y sometidos &
analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para detarminar si cumplen con las especificaciones de
calidad esfablecidas al efecfo. Es responsabillidad de fa persona natural o jurfdica propiglaria del!
establacimianto, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e insumos.

fiad

ARTICULO 18. FABRICACION. Las cperaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
reguisitas:

1. Todo & proceso de fabricacidn del alimento. incluyendc las operaciones de envasade y
almacenamianto, deben realizarse en dptimas condiciones sanifarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la cohlaminacion
del alimenfo. Para cumplir con este reguisito, se deben confrolar factores, fales como fiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH. presién y velocidad de flujo. Adicionalments, se
debe vigilar las cperaciones de fabricacién, tsles como congelacién, deshidratacion, fratamiento
térmico. acidificacitn v refrigeracion, asegurando gue fos tlempos de espera, las fluctuaciones de
temperatura y ofros factores, no contribuyan a la alteracion o contaminacion del alimento.

2 Se deben establscer y registrar fodos los procedimigntos de condfrol fisicos, guimicos,
micrebiolégicos v organolépticos en los punfos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de especificaciones
o cualguier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el alimenlo, materiales de

envase vo producto terminado.

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

{...)

2. Identificacian de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion de

la fabrica productora y el lote de fabricacidn, la cual se debe hacer en clave o en lenguajé clard. de

farma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras. barras, perforaciones, fecha de

produceian, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), leniendo en cuenta lo estabiscido en la

resolucion 5108 de 2005 o Ja norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir def lote, fecha de

vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelanfe y hacia alras de 03
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producios elaborados asi como de jas malenas primas wtilizadas en su fabricacidn. No se aceplara el
uso de adhesivos para declarar esta informacidn.

3. Registros de elaboracidn, procesamiento y produccion. De cada lote dehe flevarse un registro,
legible y con fecha de los delalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un pericdo que exceda el de fa vida ofif del producto, salvo en caso
de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos ancs.

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propdsito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir l0s siguientes requisitos:

§ Cuando sea requerido, se deben implementar fitros sanitarios (lava botas, pediuvios o
instalaciones para limpleza y desinfeccion de calzado, lava manos de acoionamiento no manual y
foallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y confaminacitn, efc.), debidamente
dotados y provisios de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
eontaminacian de unas zonas a ofras, En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y desinfeccion
de manos de los operarios al ingreso de 1a sala de proceso o de manipulacicn de los productos.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de fabricacion,
procasamiento. envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de los
alimentos deben estar sujstas a los controles de calidad e inccuidad apropiados. Los procedimientos
de control de calidad & inocuidad deben prevenir los defectas evitables y reducir los defecfos naturales
o inevitables a niveles tales gue no representen riesgo para la salud. Estos confroles vararan segun el
tivo de alimento v las necesidades del establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente
riesgo para la salud del consumidor.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obfencidn de materfas primas & nsumos,
hasta la distribucitn de productos terminados, el cual debe contar como minima, con los siguientes
aspectos:

1. Especificaciones sobre las malerias primas y productos terminados. Las especificaciones definen
completamente la calidad de todos Jos productos y de fodas las materias grimas con los cuales son
elaborados v deben incluir criterios claros para su aceplacion, libaraciaon, refencicn o rechazo.

2 Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales & instruccionas,
guias y regulaciones donde se describen los detalies esenciales de equipos, procesos
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir todos
los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de procesamiento, &l
control de calidad, almacenamiento. distribucion, métodos y procedimigntos de laboratorio,

3. Los planes de muestreo, 108 procedimientos de laboratorio, especificaciones y metodos de ensayo
deben garaniizar que los resultadas sean confiables y reprasentativos del lote analizado,

4. £l control v &l aseguramiento de la calidad no se limifa a las operaciones de laboratorio sing qué
debe estar presente en todas las decisiones vinculadas con la calidad del producta,

£

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL © PERSONAL TECNICO.Los
establecimientas que fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto resgo &n salud
publica, deben contar con los servicios de Hiempo completo de personal técnico iddneo en las dreas de
produccion v control de calidad de alimentos, quien debe lener & cargo el programa de capacitacion
del personal manipulador de alimentos.

PARAGRAFO. Los establecimientos que fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio ¢ bajo en salud piiblica, deben contar con los servicios de personal téenico idoneo en las
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dreas de produccion vy confrol de calidad de alimentos, quien debe lener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos. o

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona natural o
Juridica propietaria del establecimiento de gue trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad
de las medicicnes que se realizan para el control de puntos ¢ variables criticas del proceseo, para o
cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de
medicidn, gue se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado,

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria dal
gstablecimienic gque fabrigus, procese, ervase, embale, almacene y expenda alimentos v sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objelivos claramenie
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de confaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito v a disposicidn de la auforidad sanitara competente; este debe
incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, regisiros, listas de chequeo y responsables de
los sigientes programas.

1. Limpieza y desinfeccidn. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del procese y del producto de que se frate. Cada establscimiento debe fener
por escrifo fodos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o formas de usc, llempos de contacto vy fos equipos & implementos requeridos para
efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccidn,

2 Desechos sdlidos. Debe confarse con la infragstructura, elemenfos, &reas, recurscs )
procedimisntas  que garanticen  una  eficienie [abor de  recoleccidn.  conduccidn,  manefo,
almacenamianto intarno, clasificacidn, lransporfe v disposicion final de los desechos sdlidos, o cual
fendrd gue hacerse observando lzs normas de higiene y salud ocupacional esfablecidas con ef
propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el deteroro
del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objelo de un programa de controfl especifico, ef ciﬁé! debe
involucrar el concepto de contfrol infegral, apefando a (a aplicacion armonica de las diferentes medidas
de confrol conocidas, con aspecial énfasis en las radicales y de orden preventiva.

4. Ahastecimiento o suministro de agua pofable. Todos los establecimientos de que frala la presents
resolucién deben fener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye claraments.
fuente de captacidn o suministro, tratamientos realizados, manejo. disefio y capacidad del tangue de
almacanamiento, distribucion; mantenimienfa, limpieza v desinfeccidn de redes y tangue de
almacenamienfo, controles realizados para garaniizar el cumplimiento de los requisifos fisicaguimicos
v microbicldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que soporten el
cumplimienfa de los mismos.

{...)

Articuto 28. Aimacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las siguientes
condiciones:

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y producios terminados se realizara de manera
gue se minimice su deferioro y se eviten aguellas condiciones que puedan afectar la r'nqc_u_r‘dad,
funcionalidad e integridad de fos mismos, Ademas se deben identificar claramente y Nlevar registros
para cohocer Su uso, procedencia, calidad y fiempo de vida.
6. £l almacenamiento de los alimentos y materias primas devuelios a la empresa o que se ancueniren
dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un area o
depdsito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramenle, se llevara un fthro de .rag:'sltn:}
en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o lotales y su desting
final Estos productos en ningdn caso pueden destinarse al reproceso para elaboracion de alimentos
para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de ia autonidad sanitaria competents.
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7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectanies y ofras sustancias peligrosas que por necesidades de
uso se encueniren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se
infarme sobre su toxicidad v empleo. Estos productos deben almacenarse en areas independientes
con separacion fisica y su manipulacidn solo podra hacerfa el personal idéneo, evitando la
contaminacién de ofros productos. Estas dreas deben estar debidamente ioentificadas, orgenizadas,

sefiglizadas v aireadas.

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, sefala en su articulo 577 medificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, o siguiente:

)
Articulo 98, Inicio de proceso sancionatorio. El artlculo 577 de la Ley 3 de 1978 quedsarsd asl

“Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La asutoridad competente iniciard proceso
sancionatoric en los casos que ewidencie una presunta infraccidn o violacion al regimen sanitanio.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo. la aperfura
del proceso sclo se hard cuando ademés de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a
la liberacion del producto en el mercado o se haya determinade el incumplimiento de las medidas

sanitarias de seguridad.

Para efactos de clasificar un producto, establecimiento y/o senvicio de bajo riesgo, debsrdn ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adapfados a nivel
territorial,

la entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanifarias impondra, medianle acfc
sdministrativo, alguna o algunas de Jas siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

& Amonestacion;
b, Mulias sucesivas hasta por una suma equivalents a 10.000 salarios minimos legales mensuales

vigentes,

¢. Decomiso de producios;

d. Suspension o cancelacion del registro o de /a licencia, y

& Cierre temporal o definitive del establecimiento, edificacion o senvicio respechivo.”

(.

Para efectos procedimentales, el presente proceso se adelanté ajustado a |o establecido en B
Ley 1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencigso Administrativa),
de conformidad con articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que sefiala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanifarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones cormespondientes, de canformidad con
lo establecido en ia Ley 09 de 1979, siguiendo ef procedimienta contemplado en la Ley 1437 e
2011 y las normas que o modifiguen, adicionen o sustituyan.”

Asi las cosas. el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative
establece:

(4
Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos

de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédige Disciplinario Unico
se sufetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cddigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén infciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuande como resultado de averiguaciones prefiminares, la
Pagina 18 de 24

Irsomute Macianad de Vigllanoa do Medicamanios v Aimentos - Invima W L GO o0
Oficina Pringpal: Cra 10 N? 64 - 78 - Adrunistrativa: O 10 NS 64 - 60 P —— T
{(603{1} 2425000 - Bogota



COLOMBIA
POTENGCEA DE LA

VIDA ' INnv th} Te Acompana

Fepuklica de Colombia
Ministeria de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024033706
DE 19 de Julio de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro 201611996

auloridad establezca gue existen merffos para adelantar un procedimiento sancionatoro, asi fo
comunicard al inferssado. Concluidas las averiguaciones preliminares, s fuere del caso,
formulard cargos medianfe acto administrative en el que sefialara, con precisidn y claridad, los
hachos gue lo originan, las personas nalurales o jurldicas objefc de la investigacion, las
disposiciones presunfamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativa debera ser notificado parsonalmente a los investigados. Conlra esta decizion
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los guince (15) dias siguwientes a la nofificacidn de la
formulacidn de cargos, presentar los descargos y soficitar o aporfar las pruebas gue prefendan
hacer valer. Serdn rechazadas de maners motivada, las inconducentes, las impertinantas y las

supediuas y no se alenderan las practicadss ilegalmente.

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

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialara un terminc no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) 0 mas investigados o se deban praclicar en gl
exterar &l término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

s

Vencido el perfodo probatorio se dard fraslado al investigado por diez (10} dias para que presente
los alegatos respectivos.

Articulo 49, Contenido de fa decision. El funcionario competente proferivé el acto administrativo
definitivo dentro de fos treinta (30) dias siguientes a fa presentacion de los alegatos.

El acto administrative gue ponga fin al procedimiento administrativo de cardcler sancionatonia
debera conlener:

1. La individualizacion de fa perscna natural & juridica a sancicnar.

2. Elandlisis de hechos y prusbas con base en los cuales se impone la sancion.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. Ladecisidn final de archive o sancién v la correspondiente fundamentacion.

Antes de establecer el tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios de
graduacion de la sancién contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011.

Articuto 50. Graduacion de fas sancionss. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran afendiendo

a los siguientes criterios, en cuanto resuitaren aplicablas:

1. Dafio o peligro generado a los intereses jurldicos futelados.

2. Beneficio econdmico oblenido por el infractor para 5/ 0 a favor de un tercero.

3 Reincidencia en la comision de la infraccidn.

4, Resistencia, negativa u obstruccidn a la accién investigadora o de supervision.

5 Utllizacion de medios fraudulenfos o ulilizacion de persona inferpuesta para ocu.‘tar fa
infraccidn u ocullar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con gue se hayan atendido los deberes o 58 ha yan apncadc:-
las normas legales perfinentas.

7. Renuencia o desacato en e cumplimiento de las drdenes imparfidas por la autoridad
compelente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.

Antes de analizar a profundidad este acapite, es importante indicar que, de conformidad con |a
sentencia del Consejo de Estado, en lo que se refiere al Articulo 50 del CPACA!
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“(..} De otra parte. la facultad de graduar la sancién es discrecional. para lo cual se precisa que los
hechos imputados se encuentren previamente calificados como faltas en la normaliva aplicable y
gue el hecho con base en el cual se aplica la sancidn esté planamente probada™

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

presentadas:

Frente al numeral 1: Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados, no guedo
nrobado dentro de la investigacion, gue se hubiera ocasionado un dafio como consecuencia de
ia realizacién de actividades de procesamiento de alimentos por parte del sefor ALBERTO
VARGAS TOVAR identificado con cédula de ciudadania No. 12.106.432, propietario del
establecimiento denominado PROVEEDORA AGUA DULCE, sin embargo, si se& genero un
riesgo, lo cual quedé demostrado con la necesidad de esta autoridad sanitaria para dar
aplicacién de la medida sanitaria de la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO” (Folios 9@ a 12) razdén por la cual ha de considerarse esta
circunstancia como criterio para imponer la sancién consistente en MULTA.

Respecto del numeral 2°, Beneficio economico obtenido por el infractor para si 0 a favor de un
tercero, no obra en el expedients documentacion que acredite el beneficio econdmico obtenido
por la investigado como consecuencia de la infraccion en que incurrig, razon por la cual se
aplica este criterio como atenuante para graduar la sancion,

En cuanto al numeral 3° consultada la base de datos de los procesos sancionatorios el
Instituto, se encontrd que el sefior ALBERTO VARGAS TOVAR identificado con cédula de
ciudadania No. 12.106.432en calidad de propietario del establecimiento de comercio
PROVEEDORA DE AGUA DULCE no ha sido objeto de sancidén por este Instituto,
encontrandonos frente a un atenuante de la sancion a imponer.

En relacian con el numeral 4°. NO existe prueba dentro del plenario gue demuestre actuaciones
de resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision por parte del
investigado; por lo tanto, no se tendréd en cuenta este criterio para agravar la sancién a
imponer.

Respecto del numeral 5°, se observa que el investigado. no utilizo medios fraudulentos o trato
de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normativa sanitaria o sus efectos,
par lo que este criterio no se considera a efectos de agravar la sancion.

De acuerdo a lo sefalado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que revisado lo actuado en
el expediente y de acuerdo al material probatorio obrante en el mismo, se puede apreciar que &l
investigado NO realizo las adecuaciones fisicas de su establecimiento puesto que no se
evidencia acta de levantamiente de la medida sanitaria de seguridad; circunstancia esta que
demuestra que no le asiste interés o prudencia en atender los deberes previstos con la
imposicion de la medida sanitaria; por lo tanto, nos encontramos frente a un agravante para la

imposicidn de la sancién.

Sequn lo dispuesto en el numeral 7°, NO existe prueba que demuestra la renuencia o
desatencién en el cumplimiento de las érdenes impartidas por autoridad competente por parte
del implicado, por lo que no se considera este criterio para agravar la sancién,

5 saLA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO SECCION CUARTA-Nusve (8) de Diciembre de Dos Mil Trece (20131
Consejera Ponente: CARMEN TERESA ORTIZ DE RODRIGUEZ
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Frente al contenide del numeral 8°, por parte del seror ALBERTO VARGAS TOVAR, con
cédula de ciudadania No. 12.106.432 no hubo reconocimiento o aceptacion expresa de la

infraccion antes del decreto de pruebas; asi las cosas, este criterio no sera tenido en cuenta
como un atenuante de la sancién a imponer.

De acuerde con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefor
ALBERTO VARGAS TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12.106.432, es responsable por el

incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrcllo de las actividades de
elaboracién de alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos v en aplicacién del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio v una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, y teniendo en cuenta la conducta con la

que se infringid la norma y la naturaleza del producto, se impondra sancién pe{:.umarla
consistente en MULTA DE CINCO (5) salarios minimos mensuales legales vigentes.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita v los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, a través de los cuales se evidencia que la actividad de

procesamiento y envase de agua potable tratada, por parte del sefior ALBERTO VARGAS

TOVAR, con cédula de ciudadania No. 12.106.432, propietario del establecimiente denominado
PROVEEDORA AGUA DULCE, infringid las normas sanitarias de alimentos al

|. Procesar y envasar el producto "agua potable tratada’ para consume humano, sin cumplir con
los principios de las buenas practicas de manufactura de acuerdo con lo observado en
visita de fecha 26 de agosto de 2022, toda vez que
1. Las dreas de elaboracion, procesamiento, empaque y almacenamiento no se encuentran
distribuidas adecuadamente, ni debidamente identificadas y no dispenen de sefializacion
para acceso y circulacién de personal, servicios, seguridad y salidas de emergencia. El
srea de envasado posee acceso directo a la calle, no tiene puerta. Vulnerande lo

establecido en &l articulo 6 numeral 2 sub numerales 2.1, 2.3, 2.5 de |a Resolucién 2674
de 2013,

No cuentan con bafio ni vestieres. No cuentan con filtro para la limpieza de manos ¥

calzado. Vulnerando lo establecido en el articulo & numeral & sub numerales 6.1, B 3 6.5
articulo 20 numeral 8 de la Resolucion 2674 de 2013,

MNo cuentan con area definida para el almacenamiento de los residuos generados

[ . Mo
aportan programa y registros para el control de los residuos solidos. Vulnerando lo
establecido en el articulo 8 numeral 5 sub numerales 5.1, 5.3; articulo 26 numeral 2 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No aportan documentos y registros sobre mantenimiento de equipos. Vulneranda lo
establecido en el articulo 8; articulo 22 numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013
5

Mo aportan programa para el control del agua de abastecimiento. Ni aportan registros de
control de cloro residual. No aportan registros de control de cloro residual. Vulnerando lo
establecido en el articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1; articule 21; articulo 26 numeral 4
de la Resolucion 2674 de 2013
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6. No aportan programa y registros para el control de plagas Vulnerando lo establecido en
el articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

7. No aportan programa y registros de inspeccion de las actividades de limpieza ¥y
desinfeccién. Yulnerando lo establecido en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién

2674 de 2013,

8. Los productos de limpieza y desinfeccion no tienen un drea especifica de
almacenamiento. Vulnerando lo establecido en el articulo 28 numeral 7 de |a Resolucidn
2674 de 2013,

9. No aportan procedimiento ni registros de actividades de capacitacion en educacion
sanitaria. Vulnerando lo establecido en los articulos 12 y 13 de la Resolucion 2674 de
2013

10, No aportan programa ni registros para el control de las materias primas e insumos.
Vulnerande lo establecido en el articulo 16 numerales 1, 2, 3, articulo 22 numeral 1:
articulo 28 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013, '

11. No aportan procedimiento y registros de implementacion para atencion de guejas,
reclamos y derechos de peticion. Vulnerando lo establecido en el articulo 21; articulo 22
numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013

12. No aportan procedimiento de acciones correctivas frente a desviaciones del proceso.
vulnerando lo establecido en el articulo 10 numeral 3; articulo 18 numerales 1, 2; articulo
22 numeral 2 y articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

13. Al momento de la visita, no cuentan con los servicios de personal idéneo al frente de los
procesos. Vulnerando lo establecido en el articulo 24 de |a Resolucidén 2674 de 2013

14. No aportan politicas de calidad. No aportan documento sobre plan de muestreo ni
registros de implementacion del mismo. Vulnerando lo establecido en los articulos 21 ¥
22 de la Resolucidn 2674 de 2013

15. No aportan procedimiento scbre trazabilidad y recogida del producto del mercado &n
caso de ser requerido. No aportan registro de elaboracion y sus anexos que pemiten
raalizar trazabilidad del alimenta. Vulnerando Io establecido en el articulo 19 numerales
2. 3 articulo 28 numeral 6 de |a Resolucion 2674 de 2013 :

En mérito de lo expuesto el DIRECTOR TECNICO ENCARGADOQ DE LA DIRECCION DE
RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE WVIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-, en sus de sus facultades legales,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer al sefior ALBERTO VARGAS TOVAR identificado con cédula
de ciudadania No. 12.106.432, propietaric del establecimiento denominado PROVEEDORA
AGUA DULCE, sancidén consistente en multa de CINCO (5} salarios minimos mensuales
legales vigentes, suma que debera ser cancelada una vez se encuentre ejecutoriada la
presente providencia, realizando el pago por conceplo de multas, a través de nuestra

pagina www.invima.gov.co opcion TRAMITES Y SERVICIOS - TRAMITES EN
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Republica de Colomhbia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024033706
DE 19 de Julio de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro 201611996

LINEA. utilizando como Unicos medios de recaudo valido i} el Pago Electronico — PSE (Débito
desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombia) ii) Recibo de Pago
con Cadigo de Barras para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giros desde el
exterior a traves de SWIFT - para empresas importadoras. multinacionales o con franquicia en
Colombia. El pago se debe realizar en las divisas DOLAR estadounidense o EURO:; esto
de conformidad con lo establecido mediante la CIRCULAR No. 2000-001-2023 expedida por la
Secretaria General del Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos -
INVIMA.

El pago realizado se debe informar, anexando el comprobante a fin de tramitar el respective

Paz _y Salvo;, al corres  electrénico requerimientoscoactive@invima.govco o par
correspondencia de correo certificade a la direccién fisica de la Oficina Asesora Juridica del

INYIMA, ubicada en la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de |a ciudad de Bogota, D.C

También puede realizarse una solicitud de ACUERDQO DE PAGO respecto de la obligacién, al
correo requerimientoscoactivo@invima.gov.coo  comunicandoseen el numero telefénico
2450000 extensiones 1130 o 1131.

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

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al sefdor ALBERTO VARGAS TOVAR
identificado con cédula de ciudadania No. 12.106.432, y/o apoderade debidamente constituido,
la presente Resolucién, conforme lo establece el articulo 67 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento en que la notificacidon ne pueda hacerse de forma perscnal. se seguira el
procedimiento previsto en el articulo 69 de |la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién procede el recurso de Reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe
presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: Para los efectos. este Despacho recibira los documentos o solicitudes

relacionadas con el presente proceso sancionatorio en la cuenta de
correo electrénico DRS@invima.gov.co, o en la Oficina Wirtual de la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria https.//app.invima.gov.co/oficina-virtualiresponsabilidad-
sanitarial

ARTICULO QUINTO: La presente resolucion rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

| %&% NAND%‘Q sz//

Director Técnico (E) de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria
Froyschd: Mars Camia Escobar 2.
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