es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000050 De 47 de Enero de 2020

El Coordinador 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 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo procede a dar impulso
siguiente acto administrativo:

al tramite de notificacion del

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019015600
PROCESO SANCIONATORIO: 201605524
EN CONTRA DE: OSCAR ALEXANDER QUIROZ URIETA - AGUA
PRIMAVERA (ahora AGUA PRIMAVIDA)
FECHA DE EXPEDICION: 19 DE DICIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2019015600 NO procede ningun recurso.

ADVERTENCIA

PARTIR DE _£. , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion

EL PRESENTE QVFSO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta

Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera

leqalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ANEXQO: Se adjunta a este aviso en {10) fglios a doble

cara copia integra del Auto N°

2019015600, proferido dentro del proceso saficionatorio N°® 201605524,

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL,

siendo las 5 PM,

MANUEL ALEJANDRO RCJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Marn
Grupo: Alimentos
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AUTO No. 2019015600
(19 de Diciembre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524

La Directora de Responsabitidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA, en ejercicio de las facuitades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede
a iniciar el proceso sancionatorio No. 201605524 y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra
def sefior OSCAR ALEXANDER QUIROZ URIETA identificado con cédula de ciudadania No.
98.657.253 en calidad de propietario del establecimiento denominade AGUA PRIMAVERA
(ahora AGUA PRIMAVIDA), teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio 708-0223-17 radicado bajo el No. 17018904 del 20 de febrero de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio AGUA PRIMAVERA de
propiedad del sefior Oscar Alexander Quiroz Urieta, para su conocimiento y fines
pertinentes (Folio 1).

2. El dia 15 de febrero de 2017, funcionarios del INVIMA realizaron inspeccién sanitaria a
fabrica de alimentos, en las instalaciones del establecimiento de comercioc AGUA
PRIMAVERA de propiedad del sefior Oscar Alexander Quiroz Urieta, donde se verificaron
las condiciones de procesamiento y envase de! producto agua potable tratada, dando lugar
a concepto sanitario DESFAVORABLE, habiendo siendo evaluadas las exigencias de la
resolucion 2674 de 2013 (Folios 4 al 16), sefialando como incumplidos los siguientes items:

1.

1.7. Existe un sitio adecuado e higiénicc para el consumo de alimenios y descansc de los
empleados (area social). (numeral 2.8 del articulo 6, Resolucién 2674 de 201 3)

OBSERVACION: No existe

2.1.1. Existe prograra, procedimientos, anélisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre mangjo
y calidad del agua, se ejecutan conforme a Io previsto y se fievan los registros. (Numeral 4 del
articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).

OBSERVACION: No existe

2.1.2" £f agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se llevan
registros. (numeral 3.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

OBSERVACION: Utilizan agua de pozo sublerrdnea. No se evidencian resultados de andlisis de
laboratorio que garanticen la potabilidad del agua de abastecimiento y que se utiliza como
materia prima. Realizan medicion de cloro total y no residual. Res 2115/2007

2.3.1 Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos solidos, se
efecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros. (numeral 2 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013)

OBSERVACION: No existe

2.3.4 Existe local o instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos solidos (cuarfo refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado,
protegido (contra lluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y personal no
autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento (numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 — numeral
2 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).

OBSERVACION: No existe -
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AUTO No. 2019015600
(19 de Diciembre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
2.4.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para el control
integrado de plagas con enfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los
registros. (numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).
OBSERVACION: No existe programa de conirol de plagas. No existen registros de verificacion
de presencia ¢ ausencia de plagas.

2.5.1 Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza y
desinfeccion de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipufadores. (numeral 1
del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).

OBSERVACION: No existe

2.6.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccidn. {numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674
de 2013).

OBSERVACION: No estan definidas las concentraciones y modo de preparacion de las
soluciones de limpieza y desinfeccion.

2.6.3 La planta cuenta con favamanos de accicnamiento no manual dotado con dispensador de
fabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o préximos a estas, exclusivos para este proposito. (numeral 6.3 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACION: No hay lavamananos en érea de procesc ni cercana a esta.

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacién de
limpieza y desinfeccion de calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concenfracion de desinfectante requerida. (numeral 6 del articulo 20,
Resolucién 2674 de 2013).

OBSERVACION: No hay lavabotas a la entrada dela rea de proceso.

2.6.5 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al
bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. (numeral 6.4 del articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013),

OBSERVACION: No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos ni de practicas
higiénicas.

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario
por razones clinicas y epidemiolégicas. (articulo 11 Resolucién 2674 de 2013)

OBSERVACION: No existen certificados médicos de los operarios.

3.2.1 Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menocs: melodologia, duracion, cronograma y femas especificos acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y al desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. (paragrafo 1 articulo 13,
Resolucion 2674 de 2013).

OBSERVACION: No existe plan de capacitacion. No existe cronograma de capacitacion en
educacion sanitaria,

3.2.2 Existen avisos alusivas a la obligatoriedad y necesidad el cumplimento de la practicas
higienicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos. (Paragrafo 1 del articulo 13,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACION: No existen avisos alusivos a practicas higiénicas

4.1.4 Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos son redondeadas, y estan
disefiadas de tal manera que evitan la acumulacion de polvo y suciedad. (numeral 2.2 del articulo
7, Resolucion 2674 de 2013).

OBSERVACION: No son redondeadas.
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
5.1.1 Existen procedimientos y registros para control de calidad de materias primas e insumos,
donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion, rechazos) (articulo

21, Resolucion 2674 de 2013)
OBSERVACION: No existe.

6.1.1 Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos
requeridos para elaborar los productos. (numeral 2 del articulo 22, Resolucién 2674 de 2013)
OBSERVACION: No existen

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo. (numeral 3 del articulo 22, Resolucién 2674 de 2013),
OBSERVACION: No existe plan de muestreo que incluya materia prima, producto terminado,
superficies y manipuladores.

6.1.4 Los procesos de produccién y control de calidad estan bajo responsabilidad de
profesionales o técnicos idéneos, durante el tiempo requerido para el proceso (Articuio 24,
Resolucion 2674 de 2013)

OBSERVACION: No hay profesional ni técnico frente a los procesos

3. En virtud de la situacidn sanitaria verificada el 15 de febrero de 2017 en el establecimiento

de propiedad del sefior Oscar Alexander Quiroz Urieta, a folios 17 al 20 se observa acta de
aplicacion de las medidas sanitarias consistentes en ‘clausura temporal total del
establecimiento, congelamiento de 330 kg de malerial de envase en presentaciones de
600cc y 300cc respectivamente; destruccion de 10 pacas de 50 unidades de agua potable
tratada marca agua primavera en presentacion de 300cc con lote 30 y fecha de vencimiento
30/04/17"

Asi mismo, el 15 de febrero de 2017 se procedié a realizar protocolo de evaluacion de
rotulado general de alimentos para el producto "AGUA POTABLE TRATADA AGUA
PRIMAVERA por 300cc y por 600cc” en bolsa plastica (Folios 21 al 26), encontrando
incumplimiento frente a los siguientes requisitos previstos en la Resolucién 5109 de 2005:

rr(. . ')

5.3 CONTENIDO NETO Y DE MASA ESCURRIDA: Se debe declarar en unidades de! sistema
métrico. (Sistema Internacional).

OBSERVACION: No declara contenido neto en unidades del sistema métrico internacional

5.4 Nombre 0 Razdén Social y direccion del fabricante, envasador o reempacador, precedido por
la expresion “fabricado o envasado por”. En productos importados deben precisarse, nombre o
razon social y direccion del importador.

OBSERVACION: No declara la expresion “fabricadc por”ni ef nombre del fabricante.

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

(...)

OBSERVACION: No declara modo de conservacion, Fecha de vencimiento preimpresa que no
permite trazabilidad.

Cumple las normas e incluye las leyendas segtin requisitos especificos por producto. agua
potable tratada, derivados lacteos, alimentos enriquecidos, formulas para lactantes, leche.
OBSERVACION: No declara completa la leyenda obligatoria de conservacion y modo de uso.
Articulo 13 Resolucion 12186 de 1991
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AUTO No. 2019015600
(19 de Diciembre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESOQO No. 201605524

5. Posteriormente mediante oficio 708-0442-171 con radicado No.17040099 del 12 de abril de

2017, el cocrdinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid con destino al
proceso, documentacion relacionada con las labores de inspeccion, llevadas a cabo en las
instalaciones del establecimiento AGUA PRIMAVERA de propiedad del sefor OSCAR
ALEXANDER QUIROZ URIETA. (Folios 32 y 33).

A folio 34 y 35 del expediente, obra acta de diligencia de inspeccidn, vigilancia y control
llevada a cabo el dia 11 de abril de 2017 en el establecimiento propiedad del sefior OSCAR
ALEXANDER QUIROZ URIETA con el fin de cefinir la medida sanitaria de congelacién y la
verificacion de cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente.

De este modo, en desarrollo de {a visita se indica la siguiente situacién encontrada:

"El dia 15 de febrero de 2017 se aplicc medida sanitaria de seguridad consistente en
congelamiento de 220 Kg y 110 Kg de material de envase en presentaciones de 300cc y 600cc
respectivamente, con los siguientes incumplimientos: Unidades del contenido nefo no son en
sistema metrico internacional. No declara la expresion “"fabricado por” ni el nombre de la razon
social y No declara la leyenda obligatoria completa; el cual es utilizado en el establecimiento para
envasar el productc Agua Fotable tratada marca "Agua Primavera” El establecimiente manifiesta
no haber realizadc ningun tramite ante el INVIMA para la autorizacién del agotamiento de
etiquetas, por lo que se procede a la definicion de la medida sanitaria de congelamiento del
material de envase debido a que el dia domingo 16 de abril se vencen los 60 dias calendario de
plazo para la definicion de la mencionada medida sanitaria; cabe aclarar que los dias 13 y 14 de
abril ef presente afio son festives por motive de Semana Santa. Al momento de proceder a la
destruccion del material de envase objeto de la medida sanitaria de congelamiento el cual quedo
guardado bajo responsabilidad del propietario del establecimiento sefior Oscar Alexander Quiroz
Urieta, tal como consta en acta de Congelamiento IVC-INS-FM002 de fecha 15 de febrero de 2017,
se evidencia que este no existe y que fue utilizado por el establecimiento dado que esta haciendo
caso omiso a la medida sanitaria de seguridad de Clausura Temporal Total del establecimiento
impuesta el 15 de febrero de 2017 y que a la fecha no se ha levantado. Teniendo en cuenta lo
anterior no fue posible definir la medida sanitaria de congelamiento del material de envase
Violando la medida sanitaria impuesta el 15 de febrero de 2017 consistente en Congelamiento de
330Kg y 110 Kg de material de envase en presentaciones de 300ce y 600cc respectivamente,
{Violacion al articulo 576 de ia ley 9 de 1979). Teniendo en cuenta que el establecimiento tiene
vigente la medida sanitaria de seguridad de Clausura Temporal del establecimiento y que se
evidencia que siguen en actividades de produccion se procede a la destruccion de 270 pacas
por 50 unidades de agua potable fratada marca “Agua Primavera” en presentacion de 300mi con
lote 7 y fecha de vencimiento 30 de junio de 2017 y destruccion de 64 pacas por 50 unidades de
agua potable tratada marca "Agua Primavera” en presentacion de 600mi con lote 7 y fecha de
vencimiento 30 de junio de 2017.” (Subraya y negrilla fuera del texto)

. Como resultado de la situacion verificada el 11 de abril de 2017 y como resultado de

evidenciarse la violacidon a las medidas sanitarias impuestas (clausura temporal y
congelacion), se procedié al decomiso y destruccion del producto terminado encontrado
correspondiente a 270 pacas por 50 unidades de agua potable tratada marca ‘Agua
Primavera” en presentacién de 300mi con lote 7 y fecha de vencimiento 30 de junio de 2017
y destruccion de 64 pacas por 50 unidades de agua potable. {Folios 36 al 41)

. Mediante oficio 708-0981-17 con radicado No. 17095215 del 11 de septiembre de 2017, el

coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 remitié con destino al proceso
copia de la actas de visita realizadas en las instalaciones de! establecimiento AGUA
PRIMAVERA de propiedad del sefior Oscar Alexander Quiroz. (Folio 42)

El dia 07 de septiembre de 2017, funcionarios del Invima realizaron nueva visita de
inspeccion, vigilancia y control en las instalaciones del establecimiento AGUA PRIMAVERA
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AUTO No. 2019015600
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
de propiedad del sefor Oscar Alexander Quiroz (Folio 44 y 45) describiendo la siguiente
situacion sanitaria:

‘Los suscritos funcionarios se hicieron presente en el establecimiento en el cual se evidencio gue
fa planta se encontraba en actividades de fabricacién de agua potable tratada estando asi en
desacatado de la Medidas Sanitaria de Sequridad consistente en Clausura Temporal Total
del establecimiento aplicada 15/02/2017. Se evidencié producto terminado, operarios y
actividades de fabricacion. Motivo de lo observado se procedi¢ a la aplicacion de Medida Sanitaria
de Seguridad consistente en Destruccion de 400 unidades de producto terminado agua potabie
fratada en presentacion bolsa plastica por 600 mi. (subraya y negrilla fuera del texto)

OBSERVACIONES

Se informa a quien atiende la visita que debe dar cumplimiento a la Medida Sanitaria de Seguridad
consistente en Clausura Temporal Total del establecimiento aplicada el 15/02/2017, una vez
subsane fas causales que molivaron la citada Medida Sanitaria puede solicitar levantamiento de la
misma ante el invima.

{(.)

10. A folios 46 al 50 se observa acta de aplicaciéon de medida sanitaria consistente en

11.

destruccion de 400 unidades de agua potable tratada marca “Agua Primavera’ en
presentacion de 600ml, del 07 de septiembre de 2017, en donde se observa “violacion a la
medida sanitaria impuesta el 15 de febrero de 2017” de este modo se indica en el acta:

"SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

El dia 15 de febrero de 2017 se aplico medida sanitaria de seguridad consistente en Clausura
Temporal Total del establecimiento. Durante el recorrido por las instalaciones del establecimiento se
evidencit que la planta se encontraba en actividades de fabricacion de agua potable tratada estando
asi en desacato a la medida sanitaria de seguridad consistente en Clausura Temporal Total del
establecimiento aplicada el 15/02/2017. Se evidenci¢ producto terminado, operarios y actividades de
fabricacién.”

Con destino al proceso, fue remitido por parte del coordinador del Grupo de Trabajo
Territorial Costa Caribe 2, mediante oficio 7301-0191-18 con radicado No. 20183002725
del 26 de marzo de 2018 informacién relativa a las acciones de inspeccion llevadas a cabo
en las instalaciones de! establecimiento AGUA PRIMAVERA de propiedad del sedor Oscar
Alexander Quiroz Urieta (Folios 51 y 52) indicando que:

“(..)

En actividades de inspeccién, vigilancia y control sanitario adelantadas en atencion a gestion de
riesgo y verificacion de medida sanitaria consistente en Clausura Temporal Total del establecimiento
impuesta el 15 de febrero de 2017 y que a ia fecha no se ha levantado, se evidencia que siquen en
actividades de produccidn, violando [a medida sanitaria _impuesta; se procede a la
destruccién de producto terminado, 1000 unidades de agua potable lratada en bolsa plastica de
300mi y 900 unidades de agua potable tratada en bolsa de 600mi. (Subraya fuera del texto)

(...)"

12. Se observa a folio 54 al 56 acta de visita, diligencia de inspeccion, vigilancia y control, en las

it

R IO R A

instalaciones del establecimiento Agua Primavera, de propiedad del sefior Oscar Alexander
Quiroz, con la siguiente descripcion de la situacién verificada:

1.
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Los suscritos funcionarios procedieron a inspeccionar las instalaciones en compafiia de quien
atendis la visita evidenciado que estaban siendo empleadas para la fabricacion de agua potable
tratada; se observaron operarios, malteria prima, material de envase y producto terminado estado
asi en desacalo a la medida sanitaria de seguridad consistente en clausura temporal fotal del
establecimiento la cual fue apliicada el 15/02/2017. Motivo de lo observado se procedio a fa
aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en destruccion de producto terminado
segun se detalla en actas anexas. Destruccion o desnafuralizacion de articulos o productos y
aplicacion de medida sanitaria de seguridad. Se le informé a quien atendié la vista que se debe dar
cumplimiento a la medida sanitaria de clausura temporal total del establecimiento y ademas se le
hizo explicacion de las causas que originaron fa misma segun lo consignado en el acta de fecha
15/02/207. No se emitio conceplo.

(...

13. Como consecuencia de [a situacidn sanitaria verificada el dia 21 de marzo de 2018 en las
instalaciones del establecimiento “Agua Primavera’ de propiedad del sefior Oscar
Alexander Quiroz Urieta, y ante |a reiterativa violacién de la medida sanitaria de suspension
total de trabajos, los funcionarios del Invima que realizaron |a diligencia aplicaron medida
sanitaria consistente en destruccién de producto terminado (Folios 57 al 62), indicando en
et acta;

"SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Durante la visita se evidenciaron actividades de fabricacion de agua potable tratada, observandose
operarios, materia prima, material de envase y producto terminado por lo cual establecimiento se
encuentra en desacato a la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en Clausura Temporal Total
del establecimiento la cual fue aplicada el 15/02/2017.

()"
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 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 y de acuerdo a lo estipulado en la Ley 9 de 1979, la
Resolucién 2674 del 2013, la Resolucion 5109 de 2005 v la Ley 1437 de 2011.

Vale la pena resaltar lo establecido en el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asl:

“l..)

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

PARAGRAFOQ. Las sanciones de que trata el presente Articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederdn los recursos de ley
contenidos en el Cddigo Contencioso Administrativo.

(.}

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, se
implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su Articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el
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numeral 9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el Articulo 24 se establecieron
sus funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

“1..)
Articulo 24°, Direccidén 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 sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por ef Instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacién con las diferentes dependencias.

2. Adefantar y tramitar en el marco de sus competencias v con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos del
Estado, los procescs sancionatorios a que haya fugar como resultadc de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(..)

8. Imponer, previa delegacion, a fravés de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en ef Articulo 245 de la Ley 100 de
1983 y en las demas normas pertinentes.

(..)"

La Resolucién 2674 de 2013, “Por /a cual se reglamenta el Articulo 126 del Decreto-iey 019
de 2012 y se dictan otras disposiciones” establece:

)
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alfimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permisa o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de ias personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territoric nacional a:

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

b) Al personal maniputador de alimentos,

¢} A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comerciaticen materias primas e insumos,

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y controf
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte,
distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Oficial de Inspeccion,
Vigilancia y Controf de la Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados Cérnicos Destinados
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
hormas que fos modifiguen, adicionen o sustituyan,

(..) ,
EDIFICACION E INSTALACIONES

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

(..)
2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.8. En Jos establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras %
envasadoras de alimentos, se debe contar con un érea adecuada para el consumo de alimentos Y
descanso del personal que labora en ef establecimiento.

(..)3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

{...)5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos sdlidos que se generen deben ser ubicados de manera tal gue no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes ¢ superficies de potencial contacto con este.

5.2. Los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccion y
disponerse de manera que se elimine ia generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de ofra forma al deterioro ambiental.

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion ¥ almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y olras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

(...}

6 INSTALACIONES SANITARIAS

(..)

5.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manos, en las éreas de elaboracién o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

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

(...)
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AUTO No. 2019015600
(19 de Diciembre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
) PROCESO No. 201605524
ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las &reas

de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

(..)2. PAREDES

()

2.2. Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, deben estar seh‘adés ¥ tener forma
redondeada para impedir la acumulacién de suciedad y facifitar la limpieza y desinfeccion.

(...)

ARTICULO 11, ESTADO DE SALUD. Ei personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
sigutentes requisifos:

1. Contar con una certificacién médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al afio.

(...)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. E plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con ia empresa, el
proceso tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento fa
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

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

PARAGRAFO 2o0. £/ manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
conitrol de los puntos del proceso que estén bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigifancia o monitoreo; ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

() . .
ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contaminacién cruzada, se deben cumplir jos siguientes requisitos:

(..

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
foallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.),
debidamente dotados y provistas de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacion de unas zonas a otras. £n cualquier caso, se debe garantizar la limpieza
y desinfeccion de manos de los operarios al ingresc de la sala de proceso o de manipulacion de ios
productos.

()

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

Pagina 9

- ' e . . o R K ' . W m
v P . . . [ IR A
Jticing Frincipal: T B . i e

Administrative, - -0

5
3
O

MORANLANIM D, OV.CO



;w_r r——

, ﬂﬂ"‘f"ﬂm
c:xaﬁ“f;m@:

w-!

L

ER .
A e

i

b

AUTO No. 2019015600
{19 de Diciembre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIOQ Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas ias operaciones de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
expendio de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para /a salud.
Estos controles variardn segun el fipo de alimento y las necesidades de! 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 obfencién de materias primas e insumos,
hasta fa distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

1. Especificaciones sobre fas materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente fa calidad de fodos los productos y de todas las materias primas con las
cuales son elahorados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o
rechazo.

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

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

(.)

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren ¢ envasen alimentos de alto riesgo en salud
pablica, deben contar con los servicios de tiempo completo de personal técnice idéneo en las areas
de produccién y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulacdor de alimentas.

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

(..

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroliar un Plan de Saneamienio con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion 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 chequeo vy
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se frate. Cada establecimisnto debe
lener por escrito todos los procedimientos, incluyerido los agentes v sustancias ulilizadas, asi como
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AUTO No. 2019015600
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
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PROCESQO No. 201605524
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos ¥
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, fo cuat
tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias ¥y equipos, y el
deterioro del medic ambiente.

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

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

(...)

Articulo 51. Inspeccion, Vigilancia y Control. Las acciones de inspeccion, vigilancia y control
sobre los establecimientos que fabriquen, procesen, preparen, envasen, almacenen, fransporten,
distribuyan, importen, exporten y comercialicen alimentos para el consumo humano vy materias
primas para alimentos, se realizarén de acuerdo con el Modelo de Inspeccion, Vigitancia y Control
gue establezca el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Parégrafo. Las acciones de inspeccion, vigilancia y control de alimentos que ejerzan las
autoridades sanitarias competentes, se desarroflaran sin perjuicio de aquellas previstas en
reglamentaciones especificas para delerminados alimentos o grupos de alimentos.

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establacido en la
Ley 09 de 1979, sigufendo el procedimiento conternplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que
lo modifiguen, adicionen o sustituyan.

(.)"

De otro lado, en relacion con el rotulado de alimentos la Resolucian 5019 de 2005 establece:

“f..)

ARTICULO 5o0. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O
ETIQUETADOQ. En la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o stiquetado;
en el rotulo o etiqueta de los alimentos envasados 0 empacados debera aparecer la siguiente
informacion:

(.-)
5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema

Internacional).
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TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
(.)

5.4, Nombre y direccion

5.4,1 Deberd indicarse el nombre o razdn sccial y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea ¢l caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR".

(.}
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

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

(..)
5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, se indicara en el rotulo,

cualquier condicién especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su
cumplimiento depende la validez de la fecha.

(...)

Asi mismo, la Resolucion 12186 de 1991 exige:

1.

ARTICULO 13. DEL ROTULADO DEL AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA, Los envases para
el agua potable tratada deberan cumplir con las condiciones de rotulado exigidas en la Resolucién No
8688 de 1979 y las disposiciones que la adicionen o modifiquen.

PARAGRAFO 1. Eil producto debera denominarse en el rotulado como: "AGUA POTABLE TRATADA"

en forma destacada.

PARAGRAFO 2. El envase deberd llevar en un lugar visible en caracteres legibles, la siguiente
leyenda "CONSERVESE EN LUGAR FRESCC Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN Ei
MENOR TIEMPO POSIBLE" en los envases en presentaciones superiores a 10 Litros, fa leyenda
debe ser "CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN
TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS"

(.)
De otra parte, encontramos la Resolucién 719 de 2015 “Por la cual se establece la
clasificacion de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica” |a
cual establece lo siguiente:
tl( N )
Articulo 1o. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud pablica, contenido en el anexo
técnico que hace parte integral del presente acto.
Articulo 20. Ambito de aplicacién. La presente resolucion aplica a las personas naturales y/o
juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Pagina 12
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Alimentos (Invima), la notificacién, permisc o registro sanitario de alimentos, adelantar el
procedimienta para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su competencia.

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la ley 1437 del 2011 establece:

i...)

Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. los procedimientcs
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo na previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los hechos que lo
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian 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 notificacién de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las practicadas ilegalmente.

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

“(..)

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 guedara asi:

En caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
medificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de
noviembre de 2019, establece:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La auloridad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario,

Cuande se frate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo,

la

apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
Indicios frente a la liberacion del preducto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento

de las medidas sanitarias de seguridad.

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

territorial.

La entidad encargada de hacer cumpglir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto

administrativo, alguna o algunas de las siquientes sanciones, segiin la gravedad del hecho:
a. Amonestacion;

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

vigenies;
¢. Decomiso de productos;
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d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.”

Ha de tenerse en cuenta también que el procesamiento, tratamiento y distribucidn de agua para
consumo humano, involucra un alimento de alto riesge para la salud publica, de acuerdo con ia
clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucion 719 de 2015 grupo 3 numeral 3.1.

Asi mismo, sea del caso resaltar gue con los documentos remitidos por el Grupo de Trabajo
Territorial Costa Caribe 2 y que fueron referidos como antecedente para el inicio del presente
proceso, dan cuenta de la presunta infraccién a las normas sanitarias y del reiterado desacato a
la orden de suspension de trabajos impartida por la autoridad sanitaria.

En este sentido, las conductas por las que se investiga son por |as inicialmente verificadas (en
inspeccion sanitaria del 15 de febrero de 2017) y que se mantuvieron en el tiempo
constituyendo conducta continuada, lo que motivo que en las visitas subsiguientes (11 de abril
de 2017, 7 de septiembre de 2017 y 21 de marzo de 2018) se hiciera necesaria la destruccion
de producto terminado (agua potable para consumo humana), ya que las condiciones en que
habia sido elaborado no garantizaban la inocuidad del mismo y en desacate de la suspension
de actividades ya ordenada.

Frente a la conducta continuada el Consejo de Estado ha sefialado:

Para la Sala, tratandose de faltas continuadas, como el uso fraudulento del servicio de energia
merced a la adulteracion de los medidores, el término de caducidad de la accién sancionaloria se
cuenta a partir de la fecha en gue la empresa conocio la ocurrencia del acto constitutivo de falta, lo
que en este caso ocurrio el 10 de enero de 1987, cuando practico inspeccion técnica al inmueble
ubicado en la Avenida 30-7-A-41 de Girardol, cuyo suscriptor es el sancionado, y enconlrd que el
medidor No. 6697989 «se encontraba parados y lo retird para su revision en el Laboratorio de la
empresd.

Teniendo la prestacion del servicio de energia carécter continuado, el término de caducidad con
que cuentan las empresas prestadoras para sancionar su uso frauduiento mal podria computarse a
partir del acto que da inicio a la conducta objefo de censura, como equivocadamente sostienen la
SSPL y el Tribunal Tratdndose de una falta continuada, el término de caducidad debe
computarse a partir del dia_en que la empresa detecta la ocurrencia del ultimo acto
constitutivo de la infraccion. (Subraya fuera de texto)

De tal forma, que las presuntas infracciones por las que se corre traslado se
prorrogaron en el tiempo hasta el 21 de marzo de 2018, estando esta autoridad
administrativa facultada para ejercer la potestad sancionatoria, conforme al término
establecido en la ley 1437 de 2011.

Asi las cosas, de conformidad con ia normatividad transcrita y los hechos piasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior OSCAR ALEXANDER
QUIROZ URIETA identificado con cédula de ciudadania No. 98.657.253 en calidad de
propietario del establecimiento denominado AGUA PRIMAVERA (ahora AGUA PRIMAVIDA)
presuntamente infringid las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

l. Procesar y envasar agua potable tratada para el consumo humano, sin contar ni garantizar las
buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
especialmente por cuanto:
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TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados (area social), vulnerando lo establecido en el numeral 2 sub numeral 2.8
del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos vy microbioldgicos)
sobre manejo y calidad del agua, ni se ejecutan conforme a lo previsto ya gue no se
llevan registros, contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013.

No se garantiza que el agua utilizada en |a planta sea potable, ya que no existe control
diario del cloro residual y no se llevan registros. Utilizan agua de pozo subterranea, No
se evidencian resultados de analisis de laboratorio que garanticen la potabilidad del
agua de abastecimiento y que se utiliza como materia prima. Realizan medicién de
cloro total y no residual. Vulnerando lo establecido en el numeral 3 sub numeral 3.1 del
articulo 6, Resalucion 2674 de 2013.

No existen programas ni procedimientos sobre manejo vy disposicidén de los residuos
solidos. Vulnerando lo establecido en el numeral 2 del articulo 26, Resolucidon 2674 de
2013.

No existe local o instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos solidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra lluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos ¥
personal no autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento, contrariando lo exigido
en el numeral 5 sub numeral 5.3 del articulo 6 y en el numeral 2 del articulo 28,
Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa de control de plagas; ni existen registros de verificacién de
presencia o ausencia de plagas. Vulnerando lo establecido en el numeral 3 del articulo
26, Resolucion 2674 de 2013,

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento. para limpieza
y desinfeccion de las diferentes &reas de la planta, equipos, superficies,
manipuladores. Ni estan definidas las concentraciones y modo de preparacién de las
soluciones de limpieza y desinfeccién. Vulnerando lo previsto en el numeral 1 del
articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con lavamanos, en las areas de elaboracion o proximos a estas.
Contrariando lo establecido en el numeral 6 sub numeral 6.3 del articulo 8, Resolucién
2674 de 2013.

No hay lavabotas a la entrada del area de proceso. Vulnerando {o establecido en el
numeral 6 del articulo 20, Resolucion 2674 de 2013.

No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bano o de
cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Contrariando lo establecido en
el numeral 6 sub numeral 6.4 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013,

Los operarios no cuentan con certificade médico de aptitud para manipular alimentos,
vuinerando lo previsto en ef numeral 1 del articulo 11 Resolucién 2674 de 2013,
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TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
No existe un plan de capacitaciéon continuo y permanente en manipulacién de
alimentos, ni cuentan con cronograma de capacitacion en educacion sanitaria,
vulnerando o establecido en el articulo 13, Resolucién 2674 de 2013,

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad el cumplimento de la
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacidon de alimentos.
Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1 del articulo 13, Resolucidon 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas, de manera
gue no estan disefiadas de tal manera gue evitan la acumulacion de polvo y suciedad.
Vuinerando lo establecido en el numeral 2 sub numeral 2.2 del articulo 7, Resolucién
2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion,
rechazos), contrariando lo previsto en el articulo 21 y en el numeral 1 del articuto 22
Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Vulnerando lo establecido en el
numeral 2 del articulo 22, Resolucion 2674 de 2013,

No existe plan de muestreo que incluya materia prima, producto terminado, superficies
y manipuladores. Contrariando lo previsto en el numerat 3 del articulo 22, Resolucién
2674 de 2013.

No cuentan con profesional ni técnico frente a los procesos de produccion y control de
calidad, vulnerando lo establecido en el Articulo 24, Resolucién 2674 de 2013.

Il. Procesar y envasar el producto "agua potable tratada marca AGUA PRIMAVERA” en bolsa
plastica por 300cc y 600cc”, encontrando presuntos incumplimientos asi:

t. No declara contenido neto en unidades del sistema métrico internacional.

Vulnerando lo establecido en el numeral 5.3, 5.3.1 del articulo 5 de la Resolucion 5019
de 2005.

2. No declara la expresién “fabricado por’ ni el nombre del fabricante. Vulnerando o
establecido en el numeral 5.4, 5.4.1 del articulo 5 de la Resoluciéon 5019 de 2005.

3. No declara modo de conservacion y declara la fecha de vencimiento preimpresa lo
que no permite trazabilidad. Vulnerando lo establecido en el numeral 5.6 del articulo 5
de la Resolucion 5018 de 2005.

4. No incluye las leyendas segun los requisitos especificos por producto, ya gue no
declara completa la leyenda obligatoria de conservacién y modo de uso de acuerdo
con lo establecido en el paragrafo 2 del articulo 13 Resolucion 12186 de 1991,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

De la Resolucion 2674 del 2013: Articulc 6 numeral 2 sub numeral 2.8, numeral 3 sub
numerales 3.1, numeral 5 sub numeral 5.3: numeral 6 sub numerales 6.3, 6.4; Ariculo 7
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AUTO No. 2019015600
(19 de Diciembre de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
numeral 2 sub numeral 2.2: Articulo 11 numeral 1) Articulo 13; Articulo 20 numeral 6: Articulo
21; Articulo 22 numerales 1, 2 y 3; Articulo 24: Articulo 26 numerales 1,2, 3 4,

Resolucion 5109 de 2005; Articuto 5 numerales 5.3,5.3.1; 5.4, 5.4.‘!, 56.

Resolucién 12186 de 1991: Articulo 13 Paragrafo 2
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior OSCAR
ALEXANDER QUIROZ URIETA identificado con cédula de ciudadania No. 98.657 253 en
calidad de propietario del establecimiento denominado AGUA PRIMAVERA (ahora AGUA
PRIMAVIDA) de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular cargos en contra del sefior OSCAR ALEXANDER QUIROZ
URIETA identificado con cédula de ciudadania No. 98.657.253 en calidad de propietario del
establecimiento  denominado AGUA PRIMAVERA (ahora AGUA PRIMAVIDA)Y,  por
presuntamente infringir las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

| Procesar y envasar agua potable tratada para el consumo humano, sin contar ni garantizar las
buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
especialmente por cuanto:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados (area social), vulnerando lo establecido en el numeral 2 sub numeral 2.8
del articulo 8, Resolucion 2674 de 2013,

2. No cuentan con programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos)
sobre manejo y calidad del agua, ni se ejecutan conforme a lo previsto ya que no se
llevan registros, contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 26, Resolucion
2674 de 2013.

3. No se garantiza que el agua utilizada en la planta sea potable, ya que no existe control
diario del cloro residual y no se llevan registros. Utilizan agua de pozo subterranea. No
se evidencian resultados de analisis de laboratorio que garanticen la potabilidad del
agua de abastecimiento y que se utiliza como materia prima. Realizan medicion de
cloro total y no residual. Vulnerando lo establecide en el numeral 3 sub numeral 3.1 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

4. No existen programas ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
sélidos. Vuinerando lo establecido en el numeral 2 del articulo 26, Resolucidén 2674 de
2013.

5. No existe local o instalacion destinada exclusivamente para el deposito temporal de los
residuos sdlidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra lluvia y el libre acceso de plagas, animales domésticos y
personal no autorizado) y en perfecto estado de mantenimiento, contrariando lo exigido
en el numeral 5 sub numeral 5.3 del articulo 6 y en el numeral 2 del articulo 26,
Resolucién 2674 de 2013.
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TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605524
No existe programa de control de plagas; ni existen registros de verificacion de
presencia o ausencia de plagas. Vulnerando lo establecido en el numeral 3 del articuio
26, Resolucién 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, para limpieza
y desinfeccién de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies,
manipuladores. Ni estan definidas las concentraciones y modo de preparacion de las
scluciones de limpieza y desinfeccion. Vuinerando lo previsto en el numeral 1 del
articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con lavamanos, en las areas de elaboracién o proximos a estas.
Contrariando lo establecido en el numeral 6 sub numeral 6.3 del articulo 8, Resolucion
2674 de 2013,

No hay lavabotas a la entrada de! area de proceso. Vulnerando lo establecido en el
numeral 6 del articulo 20, Resolucion 2674 de 2013.

No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafic o de
cualguier cambio de actividad y a préacticas higiénicas. Contrariando lo establecido en
el numeral 6 sub numeral 6.4 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

Los operarios no cuentan con certificado médico de aptitud para manipular aiimentos,
vulnerando lo previsto en el numeral 1 del articulo 11 Resolucion 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitaciéon continuo y permanente en manipulacion de
alimentos, ni cuentan con cronograma de capacitacién en educacion sanitaria,
vulnerando lo establecido en el articulo 13, Resolucion 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad el cumplimento de la
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulaciéon de alimentos.
Contrariando lo establecido en el Paragrafo 1 del articuio 13, Resolucién 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas, de manera
que no estan disefiadas de tai manera que evitan la acumulacién de polvo y suciedad.
Vulnerando lo establecido en el numeral 2 sub numeral 2.2 de! articulo 7, Resolucién
2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se seflalen especificaciones de calidad (condiciones de conservacion,
rechazos), contrariando lo previsto en el articulo 21 y en el numeral 1 del articulo 22
Resclucion 2674 de 2013.

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos. Vulnerando lo establecido en el
numeral 2 del articulo 22, Resoiucion 2674 de 2013,

No existe plan de muestreo que incluya materia prima, producto terminado, superficies
y manipuladores. Centrariando o previsto en el numeral 3 del articulo 22, Resolucion
2674 de 2013.

No cuentan con profesional ni técnico frente a los procesos de produccion y control de
calidad, vulnerando lo establecido en el Articulo 24, Resolucion 2674 de 2013,
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Il. Procesar y envasar el producto “agua potable tratada marca AGUA PRIMAVERA" en bolsa
plastica por 300cc y 600cc”, encontrando presuntos incumplimientos ast:

1. No declara contenido neto en unidades del sistema métrico internacional. Vulnerando lo
establecido en el numeral 5.3, 5.3.1 del articulo 5 de ia Resolucion 5019 de 2005.

2. No declara la expresion “fabricade por’ ni el nombre del fabricante. Vulnerando lo
establecido en el numeral 5.4, 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucién 5019 de 2005,

3. No declara modo de conservacién y declara la fecha de vencimiento preimpresa lo que
no permite trazabilidad. Vulnerando lo establecido en el numeral 5.6 del articulo 5 de la
Resolucion 5019 de 2005.

4. No incluye las leyendas segun los requisitos especificos por producto, ya gue no declara
completa la feyenda obligatoria de conservacién y modo de uso de acuerde con lo
establecido en el paragrafo 2 del articulo 13 Resoluciéon 12186 de 1991,

ARTICULO TERCERO. - Notificar personalmente al sefior OSCAR ALEXANDER QUIRO?Z
URIETA identificado con cédula de ciudadania No. 98.657.253 en calidad de propietario del
establecimiento denominado AGUA PRIMAVERA {ahora AGUA PRIMAVIDA) y/o a su

apoderado o autorizado, del presente auto de acuerdo con lo estipulado en el Articuio 47 de la
Ley 1437 del 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
Articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative ylo
lo dispuesto en el ardenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede ninglin recurso.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
N-Nagestr Samlo P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Fabiola Garzoén
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