La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000217 De 21 de Febrero de 2020

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el articuto 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION 2020004704
PROCESO SANCIONATORIO: 201605476
EN CONTRA DE: JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ - AGUA PURA LA
NACIONAL
FECHA DE EXPEDICION: 10 DE FEBRERO DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucién No. 2020004704 sélo procede e recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la
fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefalados en el Articulo 76 de la Ley
1437 de 2011,

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AV SE_PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE LU en la pagina web www.invima gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aquf relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ROJAS/NIETO
a1 écnica
ilidad Sanitaria

Direccidon de Respon

7

ANEXO: Se adjunta a este aviso en {13) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2020004704, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605476.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las 5 PM,

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Tecnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y digitd: Marn
Grupo: Alimentos
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RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en gjercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 de 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201605476 adelantado en contra del sefior JHON JAVER
RAMIREZ VASQUEZ., identificado con cédula de ciudadania No. 1.082.854.441, propietario del
establecimiento AGUA PURA LA NACIONAL, de acuerdo con ios siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2019013924 del 12 de noviembre
de 2018, inicié proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra del sefior JHON JAVER
RAMIREZ VASQUEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.082.854.441, propietario
del establecimiento de comercio AGUA PURA LA NACIONAL, presuntamente por infringir la
normatividad sanitaria de alimentos vigente. (Folio 48 a 59).

2. Mediante oficio N° 0800 PS - 2019052897 con radicado No. 20192058207 del 13 de
noviembre de 2019 mediante correo certificado y via correo electronico, se remitié
comunicacion a la parte investigada, con el fin de que se acercara al Instituto para surtir la
notificacion del Auto de Inicio y traslado No. 2019013924 del 12 de noviembre de 2049
(Folio 60 al 82).

3. Ante la no comparecencia de la parte investigada para que se notificara personalmente del
Auto de Inicio y traslado enunciado en el item Nro. 1, se envid el Aviso Nro. 20180016827 del
20 de noviembre de 2019, mediante oficio 0800 PS - 2019054401 con radicado
20192060163 a la direccion y al correo electrénico registrado en el expediente, sin que fuera
posibie la entrega. { Folic 63 al 66)

4. Ante la imposibilidad de realizar la entrega del aviso, se procedié con la publicacién del acto
administrativo en la pagina web www .invima,gov.co — Servicios de Informacion al Ciudadano
y en las instalaciones del Invima, por un término de cinco (5) dias habiles, comprendidos
entre el 22 y 28 de noviembre del 2019 (Folio 67 a 79), en ese orden de ideas, el acto
administrativo se entiende notificado el dia 29 de noviembre de la misma anualidad.

5. De conformidad con el Articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedié un término
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del auto
mencionado, para que el investigado, directamente o por medio de apoderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

6. Agotado el término establecido para el efecto, el sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ
identificado con cedula de ciudadania No. 1.082.854.441, propietario del establecimiento de
comercio AGUA PURA LA NACIONAL, no presento el escrito de descargos.

7. Mediante Resolucion No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitres (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Folios 96
al 97).

8. El dia 15 de enero del 2020, la Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, profirid el Auto de Pruebas No.
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10.

RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476

2020000350 dentro del proceso No. 201605476, en contra del sefior Jhon Javer Ramirez
Véasquez, identificadc con cédula de ciudadania No. 1.082.854.441. (Folios 98 al 100).

Mediante cficio No. 0800 PS - 2020000528 con radicado No. 20202000997 del 15 de enero
de 2020, a traveés de correo certificado y via correo electrénico, se le comunicd a la parte
investigada la expedicion del auto de pruebas y el término para la presentacién de alegatos
(Folios 101 a 102).

Vencidos los términos legaies establecidos para este efecto, el sefior JHON JAVER
RAMIREZ VASQUEZ identificado con cédula de ciudadania No. 1.082.854.441, no presentd
el escrito de alegatos a que tenian derecho interponer.

ESCRITO DE DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los terminos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizd pronunciamiente alguno ni aportd o solicitd prueba alguna; por esta razon
se continia el tramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal vy
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados.

Gficing Prircipal,

Adrinisnteativn,

PRUEBAS

Copia del oficio No. 707-0033-17, con radicado 17004237 del 17 de enero de 2017, ia
Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1 del INVIMA, remitid a esta
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad del sefior JHON
JAVER RAMIREZ VASQUEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 1.082.854 441,
para su conocimiento y fines pertinentes (Folio 1).

Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos realizada el dia 13 de enero de 2017
per profesionales del INVIMA, en el establecimiento AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad
de! sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ identificado con cédula de ciudadania No.
1.082.854.441, dentro de la cua! se procedio a emitir concepto sanitario DESFAVORABLE
(Folios 4 a 14).

Copia del acta del 13 de enero de 2017 contentiva de! Protocolo de Evaluacion de Rotulado
General de Alimentos Envasados, realizado al producto “AGUA PURA, MARCA GOTAS
DEL SION, BOLSA DE PLASTICO POR 350ML" (Folio 15 a 17 —Etiqueta Falio 18).

Copia del acta del 13 de enero de 2017 contentiva de |a aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL AL ESTABLECIMIENTO AGUA
PURA LA NACIONAL Y DESTRUCCION DE PRODUCTOS a 52 pacas de agua x 30
unidades de 350 mi para hielo de marca gotas de! Sion, para un total de 1560 unidades, 59
pacas de agua x 50 unidades de 350 m/ de marca gotas del Sion para un total de 2950, 49
pacas de agua x 10 unidades de 1.8 litros de marca la Nacional total 490" (Folio 22 a 23 ~
Anexo Folio 24 a 25).

Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control realizada durante los dias 21 y 22 de junio de 2017
por profesionales del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento AGUA PURA LA
NACIONAL, propiedad del sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 1.082.854 441 (Folio 31 al 32).

Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control realizada el dia 2 de marzo de 2018, por
profesionales del INVIMA en el establecimiento AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad del
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RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476”

seflor JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ. identificado con cédula de ciudadania No.
1.082.854.441 (Folio 35 a 37).

7. Copia del acta del 2 de marzo de 2018 contentiva de la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente "DECOMISO Y DESTRUCCION de 3000 unidades de Agua Potable
Tratada Marca Agua Brisas def Caribe x 600 ML, 32 Unidades de Agua Potable Tratada
Marca Kol fruit Brisas x 2500 Mi, 750 Unidades de Agua Potable Tratada Marca Agua Brisas
def Caribe x 300 MI, 93 Unidades de Agua Saborizada marca Agua Brisas del Caribe x 100
Mi, 3 unidades de Saborizantes variedades Kola, Uva y Pifia x 1Kg" (Folic 38 a 41 -~ Anexo
de Destruccion Folio 42 a 43). '

8. Certificado de Matricula Mercantil expedido por la Camara de Comercio de Barranquilla a
nombre del sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ, identificado con cédula de
ciudadania No. 1.082.854.441. (Folio 46 a 47).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

bste Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio: y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacién correspondiente dentro del proceso sancionatorio No. 201605476,

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

‘La accion estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carfa
Politica la que marca el derrofero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicicn de fos
mecanismos que permiten controlar fa calidad de Jos bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacién supone respecto de la parte

debil de la refacion, esto es, la de los consumidores o usuarios...”!

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

Se aprecia dentro de los antecedentes documentales relacionados en el oficio 707-0033-17 con
radicado No. 17004237 con fecha del 17 de enero de 2017, que la Coordinacién del Grupo de
Trabajo Territorial Costa Caribe 1, remitidos a esta Direccian las diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del Invima en las instataciones del establecimiento de comercio
AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad del sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ.
identificado con cédula de ciudadania No. 1.082.854 441, documentos que dieron origen y que
sirven de antecedentes para el presente proceso sancionatorio.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 707-0033-17, se advierte
la presencia del acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos obrante del folic 4 al 14 del
expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacién

' SALA DE O CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doge {12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2020004704
{10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476

evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada el dia 13 de enero de 2017, dentro de las instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad de! investigado, verificando incumplimientos en relacion con las
buenas practicas de manufactura establecidas para el procesamiento y envasadec de agua
potable tratada y agua Saborizada con destino al consumo humano, al verse comprometida la
inocuidad de los productos alimenticios fabricados, motivo por el cual se emite un concepto
DESFAVORABLE.

En virtud de los hallazgos encontrados, los funcionarios encargados, mediante acta del 13 de
enero de 2017, impusieron la medida sanitaria consistente en "CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL? AL ESTABLECIMIENTO AGUA PURA LA NACIONAL Y DESTRUCCION DE
PRODUCTOS® a 52 pacas de agua x 30 unidades de 350 ml para hielo de marca gotas del
Sion, para un total de 1560 unidades, 59 pacas de agua x 50 unidades de 350 mi de marca
gotas del Sion para un total de 2950, 49 pacas de agua x 10 unidades de 1.8 litros de marca la
Nacional total 490 (Folio 19 al 22 - Anexo Folio 24 a! 25), en donde se dejaron plasmados los
incumplimientos a la normatividad sanitaria de acuerdo a los hallazgos evidenciados en las
instalaciones productivas del establecimiento de comercio, especialmente lo relacionado con las
buenas practicas de manufactura que consagra la Resolucion 2674 de 2013 y en temas de
rotulado establecidos en la Resolucion 5109 del 2005.

Asi mismo, en fa wvista de IVC de fecha del 13 de enero del 2017, se evidencié que el
investigado procesaba y empacaba los productos agua y aguas Saborizada con destino al
consumo humano sin contar con el registro sanitario, lo cual implica una infraccion de elevada

trascendencia, ya que involucra un ALIMENTO FRAUDULENTO en los términos de la
Resolucion 2674 de 2013, que establece lo siguiente:

()

ARTICULQ 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resclucion adoplense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a} Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

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

¢) No proceda de sus verdadercs fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
¥ que se denomine como este, sin serio;

d} Aquel producto gue de acuerdo a su riesqo v a lo _contemplado en la presente
resolucion, requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado,
publicitade o promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo reqistro,
permiso o notificacien sanitaria.

En razon a lo anterior y con el fin de mitigar ei riesgo v la posible causacion de un dafio, el dia
de la visita del 13 de enero de 2017, se procedi6 con la destruccidn del producto agua potable
envasada con las marcas la nacional, brisas del caribe, Kol Fruit Brisas y Aguas Saborizadas
marca Agua Brisas del Caribe.

? Decreto 3518 de 2006. Articulo 47. Clausura temporal de establecimientos. Consiste en impedir, por razones de
prevencion o control epidemioldgico y por un tiempo determinado, las tareas que se desarrollan en un
establecimiento, cuando se considere que estan causando un problema sanitario. La clausura podré aplicarse sobre
todo el establecimiento o sobre parte del mismo.

 Decreto 3518 de 2006. Articulo S0, Destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos. La destruccion
consiste en la inutilizacion de un producto o articulo. La desnaturalizacién consiste en la aplicacion de medics
fisicos, quimicos o biolégices, tendientes a modificar la forma, las propiedades de un producto o articulo. Se llevara
a cabo con el objete de evitar que se afecte la salud de la comunidad.
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RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201 605476”

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

Por otro lado debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e Impiementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando gue
guienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacioén o elaboracion vy
que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo eumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario gue
distinguira a este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior, habida cuenta que como se indicé previamente, el registro sanitario es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticio cumple con condiciones de
calidad e idoneidad que lo comporten como un producto apto para el consumo humano y
sanitariamente seguro en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracion imponga, pues se trata de
condiciones que se establecen en procura de la salud publica como bien juridico tutelado, pues
se reitera el hecho de que la elaboracidn de un producto alimenticio se encuentre amparado en
un registro sanitario otorgado por la autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza la trazabilidad en la cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedird se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de
presentarse un efecto adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.

En eses orden de ideas, se advierte que el acta de Inspeccion Sanitaria como el acta de
aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 13 de enero de 2017, se han incorporado
al presente proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion. Dichas
actas son documentos de caracter publico, las cuales gozan de presuncién de legatidad
realizadas por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion,
vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacién sanitaria
encontrada en el establecimiento de propiedad del investigado.

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la sociedad investigada, originaron ia
aplicacion de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de |a ley 9 de 1979 con o
cual es suficiente para determinar que efectivamente existié vulneracién a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Articulo 576°.- Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
ptiblica, las siguientes:

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

La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomisc de objetos y productos;

La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, sies el caso, y

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

®Q0 oo

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.
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RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476”

En relacién con las inobservancias mencionadas, es importante puntuatizar, que las normas
sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado de alimentos
objeto de vigilancia sanitaria; 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, propende por el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura, cuya carencia como en el presente caso no garantizd fa inocuidad del producto.

De otro lado, respecto a la inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Aiimentacion — FAO, debe entenderse:

“ Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los
riesqos, sean crénicos o agudos, gue pueden hacer gue los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en el valor de un producte para
el consumidor. Engloba, por fo tante, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacion con sucliedad, deccloracion y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esta
distincitn entre inceuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas piblicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos mas indicado para aicanzar
objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y subraya fuera de texto).™

Asi mismo y teniendo en cuenta lo establecido por la FAQ® debe considerarse que las
condiciones en el proceso de elaboracion del alimento o las buenas practicas de manufactura,
garantizan que dentro del proceso de fabricacién no incurran circunstancias que puedan
constituirse en un riesgo para la salud de los potenciales consumidores, por lo cual resuita
reprochable al fabricante la producciéon y comercializacion de un alimento aue tiene
potencialmente comprometida su inocuidad.

Por ende, la Resolucién 2674 del 2013 establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabitidad Sanitaria, tiene !a obligacion y como
fundamento de su funcidn, realizar todo tipo de accion de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por ia
administracion. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un
perjuicio _actual, sino en tanto que para la configuracidon y aplicacién de la facultad
sancionatoria de este Instituto, se requiere que la actividad del particular investigado haya
configurado un riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacién encontrada en
determinado momento y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues
representa o puede representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

La anterior afirmacion adquiere particular relevancia, cuando la actividad que desarrolia el sefior
Jhon Javer Ramirez Vasquez involucra un alimento de mayor riesgo en la salud publica, de
acuerdo al concepto que acoge la Resolucidn 2674 de 2013, la cual lo define asi:

“ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patogenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimientc de
microorganismos patdgencs y alimentos que pueden contener productas quimicos nocivos.”

Dei mismo modo y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucion 719 de
2015 caracterizé el agua destinada el consumo humano como alimento de “ALTO RIESGO
PARA LA SALUD PUBLICA" de acuerdo con la clasificacién establecida en el numeral 3 — 3.1
sub numeral 3.1.1, por ser un ambiente propicio para la reproduccion de microrganismos gue
pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores.

* htp:fiwww fac.org/docrep/006/yR705s/y8705s03. htm#TopCfPage
5 http:/iwww fac.org/agfhumannutrition/foodlabel/es/
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RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476"

No sobra recordar que la ley es una norma juridica o precepto establecido por la autoridad
competente, en que se manda o prohibe algo en consonancia con la justicia, y para el bien de
los gobernados. Su incumplimiento trae aparejada una sancion.

En este punto este Despacho se permite indicar que los incumplimientos en que incurrié y que
fueron verificados por los funcionarios del INVIMA en la diligencia celebrada el dia 13 de enero
de 2017, configuran un riesgo en la salud, habida cuenta que el hecho de adelantar actividades
de produccién de aguas de sabores sin el seguimiento a las buenas practicas de manufactura,
es decir, sin mantener las optimas condiciones higiénico — sanitarias y los controles de
aseguramiento y los controles de calidad requeridos, derivan en riesgos de promover la
contaminacién cruzada del producto asi como el crecimiento de microorganismos extrafios al
producto mismo y potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores.

Continuando con el estudio de las pruebas incorporadas, del folio 31 a 32, se aprecia que los
funcionarios comisionados realizaron una nueva visita en las instalaciones del establecimiento
AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad del sefior Ramirez Vasquez, en donde se puede
advertir una presunta violacion a la medida sanitaria impuesta el dia 13 de enero de 2017, ya
que se evidencio para el dia 21 de junio del 2017, un vehiculo tipo platdon con varias unidades
de pacas de agua en bolsa, el cual arranca apresuradamente cuando se interroga por ia
procedencia de las mismas.

Posteriormente, el dia 22 de junio del 2017, los profesionales del Invima luego de hacerse
presentes en las instalacicnes del establecimiento del investigado y tocar varias veces a la
puerta, no recibieron respuesta alguna, a pesar de que se escuchan personas al interior del
inmueble. Dejando constancia de lo siguiente:

Por lo anterior, se procede a dar por terminada la presente diligencia y se procede a informar la
presunta violacion de la medida sanitaria impuesta al coordinador para realizar las verificaciones
requeridas en compafiia de la autoridad policial... (.. )"

Concomitantemente, se aprecia que el dia 2 de marzo de 2018 se realizd una nueva visita en
las instalacicnes del establecimiento AGUA PURA LA NACIONAL, de acuerdo al acta visible del
folio 35 a 37, en donde los funcionarios deciden mantener la medida sanitaria y corroboran la
violacion de la medida sanitaria consistente en “CLAUSURA TEMPORAL TOTAL" del
establecimiento, advirtiendo la siguiente situacién

()

El acceso al establecimiento se realiza entrando a una vivienda, en donde se evidencia que una
de las habitaciones se encuentra un tanque de aluminio, una motobomba e insumos para la
faricacion de agua Saborizada; al fondo de la habitacion se observa una pequedia abertura que
conduce a un espacio donde se evidencia una maquina selladora, 2 tanques de almacenamiento
de potable, un equipo dosificador de cloro, 3 litros y una tina de cemento para ef almacenamiento
de productc terminado

(..)

En ia misma visita, se hizo necesario el “DECOMISO Y DESTRUCCION de 3000 unidades de
Agua Potable Tratada Marca Agua Brisas del Caribe x 600 ML, 32 Unidades de Agua Potable
Tratada Marca Kol fruit x 2500 MI, 750 Unidades de Agua Potable Tratada Marca Agua Brisas
del Caribe x 300 M}, 83 Unidades de Agua Saborizada marca Agua Brisas del Caribe x 100 Ml
3 unidades de Saborizantes variedades Kota, Uva y Pifia x 1Kg", tal y como se aprecia en el
acta obrante a folio 38 a 41 y en el anexo de destruccion de los citados productos (folio 42 y
43).
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RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476

Lo anterior, evidencia que el sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ, identificado con céduia
de ciudadania No. 1.082.854.441, no acatd la medida sanitaria de seguridad impuesta en
oportunidad, continuando con las actividades de procesamiento y envase de agua potable
tratada y aguas Saborizadas; actividades que se continuaban ejecutando sin el requisito de las
buenas practicas de manufactura y sin gue dichos productos se encontraran amparados bajo un
registro sanitario, generando con este comportamientc un inminente riesgo a la salud publica.

De la diligencia referida en precedencia, claramente se infiere que el investigado a pesar de
tener conocimiento de que el establecimiento de su propiedad, soportaba una medida sanitaria
de seguridad, hizo caso omiso de la misma, continuando con actividades de procesamiento del
producto, es decir, que la conducta no ceso el 13 de enero de 2017, cuando se impuso |a
medida sanitaria de clausura temporal total, si no que por el contrario continué ejecutandose por
el investigado.

Al respecto, debe sefialar esta Direccion que tal situacion configura conducta continuada, es
decir, que, si bien este Instituto conoce de la infraccion, a través del acta de inspeccién sanitaria
del 13 de enero de 2017, también lo es, que en la visita de inspeccion vigitancia y control
realizada al mismo establecimiento el 2 de marzo de 2018, el investigado continuaba
praocesande en condiciones sanitarias deficientes.

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

Para la Sala, traténdose de faitas continuadas, como el uso fraudulento del servicio de energia
merced a fa adulteracion de los medidores, el término de caducidad de la accion sancionatoria se
cuenta a partir de la fecha en que la empresa conocid la ocurrencia del acto constitutivo de falta, lo
que en este caso ocurrio el 10 de enero de 1997, cuando practico inspeccion técnica al inmueble
ubicado en la Avenida 30-7-A-41 de Girardot, cuyo suscriptor es el sancionado, y encontré que el
medidor No. 66973999 «se encontraba parados y lo retird para su revisién en el Laboratorio de la
empresa.

Teniendo la prestacion def servicio de energia cargcter continuado, el término de caducidad con
que cuentan las empresas prestadoras para sancionar su uso fraudulento mal podria computarse a
partir del acto que da inicic a la conducta objeto de censura, como equivocadamente sostienen la
SSPD y el Tribunal Tratandose de una falta continuada, el término de caducidad debe
computarse a partir del dia en que la empresa detecta la ocurrencia del dftimo acto
constitutivo de la infraccion. (Subraya fuera de texto)

De tal forma, que la infraccidn se prorrogé en el tiempo hasta el 2 de marzo de 2018 estando a
la fecha esta autoridad administrativa facultada para ejercer la potestad sancionatoria, conforme
al termino establecido en la ley 1437 de 2011,

Teniendo en cuenta lo anterior, se reitera que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacién de alimentos, debe obligatoriamente de manera permanente y rigurosa sin
excepcion alguna al cumpiimiento de la normatividad sanitaria vigente, porque de ello depende
la calidad de los productos, y consecuentemente la salud de los consumidores.

De otra parte, dentro de los documentos incorporados comc pruebas mediante Auto No.
2020000350 del 15 de enero de 2020, se aprecia la copia del acta del 13 de enero de 2017,
contentiva del Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados, realizado
al producto "AGUA PURA, MARCA GOTAS DEL SION, BOLSA DE PLASTICO POR 350ML"
{(Folio 15 a 17 —Etiqueta Folio 18), el citado documento advierte presuntos incumplimientos a la
normatividad sanitaria, especialmente a lo dispuesto en el Articulo 5 numeral 5.5 y numeral 5.6

sub numeral 5.6.7 de la Resolucion 5109 de 2005, en razén a que la etiqueta del producto no
declara el Lote ni la fecha de vencimiente del producto.
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RESOLUCION No. 2020004704
{10 de Febrero de 2020)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476"

De las anteriores anotaciones, se dispuso la formulacién del cargo por las presuntas
infracciones ante el incumplimiento a las exigencias que establece |a norma técnica de rotulado
y etiquetado de alimentos, descritas en el Articulo 2 Literal lll 1 del Auto de inicio y traslado
2019013924 del 12 de noviembre de 2019 (Folio 59 y vto), que reza:

()

1. Empacar y rotuiar el producto "AGUA PURA, MARCA GOTAS DELSION, BOLSA DE PLASTICO
PQR 350 mi", presuntamente sin cumplir con los requisitos tecnicos de rotulado o etiquetado
consignados en la Resolucién 5109 de 2005 especialmente porque:

1. El rotulo del producto no declara el Lote, contrariando lo establecido en el Articulo 5 numeral 5.5
de la Resclucién 5109 de 2005,

2. El Rotulo del producto no declara la fecha de vencimiento, contrariandc lo establecido en el
Artlculo 5§ numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 de la Resolucion 5109 de 2005. (..}

Asi las cosas, advierte este Despacho que las conductas adoptadas en el establecimiento
AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad del sefor Jhon Javer Ramirez Vasquez, se infieren por
los presuntos incumplimientos a la norma técnica de rotulado y etiquetade de alimentos
encontrados durante la visita del 13 de enero de 2017 y en este sentido, es necesario precisar
que el tiempo transcurride de la ocurrencia de los hechos al dia de hoy, vislumbra la pérdida de
la facultad sancionatoria por parte de esta Instancia, para endilgar la responsabilidad que pueda
imputarse al implicado. Por ende, en aplicacién del debido proceso y demas garantias
constitucionales, resulta procedente DESESTIMAR el cargo ill formulado en el auto de inicio y
traslado No. 2019013924 del 12 de noviembre del 2019.

En virtud de lo anterior, esta direccion de Responsabilidad sanitaria no entrara a valorar ni
analizar las pruebas descritas a continuacién y que se relaciona con el cargo arriba
referenciado, los cuales fueron desestimados por las razones expuestas.

1. Copia del acta del 13 de enero de 2017 contentiva del Protocolo de Evaluacion de
Rotulado General de Alimentos Envasados, realizado al producto "AGUA PURA,
MARCA GOTAS DEL SION, BOLSA DE PLASTICO POR 350ML" (Folio 15 a 17 —
Etiqueta Folio 18).

Finalmente, se aprecia del folio 46 a 47 del expediente, el certificado de matricula mercantil
expedido por la Camara de Comercio de Barranquilla a nombre del sefior Jhon Javer Ramirez
Vasquez, identificado con cédula de ciudadania 1.082.854.441, documento con el cual se pudo
verificar la plena identidad del investigado y que el desarrollo de su actividad econémica es de
competencia de esta entidad.

Asi |as cosas y de la las pruebas analizadas, se confirma ia ocurrencia de los hechos con que
se infringen las disposiciones sanitarias y se observa ademas, que fue necesaria la imposicion
de una medida sanitaria de seguridad a fin de prevenir o impedir que las condiciones sanitarias
encontradas, no derivaran en una situacion mas grave que atentara contra la salud de la
comunidad. '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones

Pagina 9

M

Shicing Prinespal;
Jatniistsativg;

in imo

WAL HILOVC O



RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476

gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias, en concordancia con lo establecido en los numeraies 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucién 2674 de 2013 y de acuerdo a lo estipulado en la Ley
1437 de 2011

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201605476 se debe dar
apiicacién a la suspensién de términos legales ordenada mediante la Resolucion No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 118 de! Cddigo General
del Proceso conforme lo establecido en el articulo 306 de la Ley 1437 de 2011, en las
actuaciones que se surtan con ccasion a los procesos sancionatorios que adelanta la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente, se contabilizaran los términos teniendo en
cuenta los doce (12) dias habiles de suspensién, de manera que los términos para adoptar las
actuaciones y decisiones correspondientes se entenderan contabilizadas nuevamente a partir
del dia habil siguiente, es decir, desde el {trece) 13 de enero de 2020.

De otra parte, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los establecimientos
y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y correctivas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la normatividad mencionada y a las demas
disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los procedimientos
a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, come resultade de ias conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié el investigado, este Despachc debe insistir en que la
inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracion de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que 1os alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivé en riesgos de promover la contaminacién cruzada del
producto, dificulta de manera directa los fines del INVIMA y demas entidades garantes de la
salud publica, al obstacutlizar la trazabilidad y el margen de cuidado sobre los productos que la
a autoridad ampara, no pudiendo garantizar la ejecucion eficiente de las acciones de inspeccion
vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender que, en primer lugar, las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los procedimientos necesarios para lograr gue los
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano. Son una exigencia sanitaria que
permite reducir los riesgos de contaminacién de alimentos y enfermedades.

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

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracidn de alimentos inocuos para el consume humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacion de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacion en el desarrollo de los procesos de fabricacion de alimentos
es una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del

¢ http:/fvector.ucaldas.edu.co/downleads/Vector2_4 pdf ‘
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RESOLUCION No. 2020004704
{10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476"

consumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el proceso de produccion y manipulacion de alimentos.

El contar y mantener las buenas practicas de manufactura (BPM), tiene como funcion principal
proteger la salud del consumidor, ya que los alimentos pracesados deben llevar a cabo su
compromiso fundamental de ser sanos y seguros.

Asi mismo, teniendo en cuenta que unos de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de IVC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualquier
riesgo que pueda afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar gue los
establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud publica, cumplan
y mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso que nos convoca, dan a
la autoridad sanitaria ta potestad para verificar el cumplimiento de los principios de las buenas
practicas ya que estas son la garantia de que las condiciones higiénico, técnicas y locativas son
las adecuadas de manera que los productos son inocuos.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafio cierto_que hubiese ocasionado
perjuicios en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la
imposicion de una sancion que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas
no derivaran en una situacién que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar
gue con el incumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, mas aun cuando en los
antecedentes del presente proceso, se logré establecer que el establecimiento presentd fallas
en el control de aseguramiento de sus proceso por excedencia en los parametros para
conservantes.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurridé la parte
investigada, se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno
indicar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de
evitar que se genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante |a gestion
det riesgo asociado al consumo y/o uso de fos productos objeto de su competencia, sin que sea
condicién necesaria para sancionar, la ocurrencia de un darfio cierto y probado, pues en materia
de salud publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafo
alguno que en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en
riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucién 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcion esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual ¥ colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacién de esténdares de calidad e
inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de intervencién en las cadenas productivas,
orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafos e impactos negativos para fa salud humana por
el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 8o. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es e/
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser ¥
quehacer de la funcidn esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de la
seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de muiitiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacién giobal, e incorporan enfogues de riesgo
Y de promocién del aseguramiento sanitaric en todas las fases de ias cadenas productivas de
bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el esquema ¢ marco de
referencia para fa administracion de gestion de riesgos sanitarios basados en procesos.”

Pagina 11

Hi 5]
"

Chizing Pringipal;
Adnvaisteativer

>
O

‘.‘J'.'.‘",'w‘;ﬂl Qi VLI ]



RESOLUCION No. 2020004704
(10 de Febrero de 2020)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476

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 cualquier dafio a ia
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1879; "Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (..) Articulo 597 La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico” con o cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcidn puablica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la protecmon
de la salud como bien de interés publice en todo momento.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para ia
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 porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 7 , la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad. " Gestion en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas cuando se estd tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

Asi las cosas, de acuerdo con lo evidenciado en las actas de inspeccion sanitaria a fabrica de
alimentos y el acta de aplicacidon de medida sanitaria, realizadas por profesionates de este
instituto en las instalaciones productivas del establecimiento AGUA PURA LA NACIONAL,
propiedad del sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ, identificado con cédula de ciudadania
No. 1.082.854.441, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total vulneran
la normatividad sanitaria que a continuacién se describe:

Ahora bien, teniendo en cuenta la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

1.)

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resoclucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamientc, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitaric de los alimentos, segun el riesgo en salud puoblica, con el fin de
prateger la vida y la saiud de las personas.

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

a. Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos

b. Al personal manipulador de alimentos,

c. A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, imparten y
comercialicen materias primas e insumos,

" hitp:/fwww who.int/es/
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d. A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
fransporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el
consumo humanec y materias primas para alimentos,

PARAGRAFO. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decretc 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de
2011, 917y 2270 de 2012 y las normas que os modifiquen, adicionen ¢ sustituyan

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siquientes
definiciones!

(...
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aguel que:

a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

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

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo ¢ que fenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
Y que se denomine como este, sin serlo;

d) Agquel producto que de acuerdc a su riesgo y & fo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria ¥ Sea comercializado, publicitade o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.

()
ARTICULO 6o. CONDICIONES GENERALES. .os establecimientos destinados a ia fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio
de alimentos deberdn cumplir las condiciones generales gue se establecen a continuacion:

{..)
2. DISENO Y CONSTRUCCION

(...)

2.2. La edificacién debe poseer una adecuada separacion fisica de aquelias areas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

(...)

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

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

{..)

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1. Las ventanas y ofras aberturas en las paredes deben construirse de manera tal que se evite
la entrada y acumulacién de polvo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas y facilitar la
fimpieza y desinfeccion.
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(...)

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residucs sdiidos que se generen deben ser ubicados de manera tal gue no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contactc con
este.

(...}

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoieccidn y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedorss y ofras plagas, el cual
debe cumplir con fas normas sanitarias vigentes,

{..)

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.

5.5 Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con fa
reglamentacion sanitaria vigente.

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

(...)

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

6.5. Cuando se requiera, las dreas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para
la limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de trabajo. Estos sisfemas deben construirse
con materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agia fria
v/o caliente a temperatura no inferior a 80oC.

()
ARTICULO 11, ESTADO DE SALUD. Ef personal manipulador de alimentcs debe cumplir con los
siguientes requisifos:

1. Contar con una certificacion medica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
alimenfos. 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
afic.

(...)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ei plan de capacitacion debe contener, al menos, los
sigulentes aspecltos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma vy temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de estabiecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a lraves del desempedic de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

(...) ) )
ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo maniputador

de alimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacion
se establecen:

()
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2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/0 broches en lugar de botones u
otros accesorios que puedan caer en ef alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura;
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura parg evitar la
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa seré responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el
propasito de facilitar el cambio de indumentaria el cual seré consistente con el tipo de trabajo que
desarrolla. En ningdn caso se podrén aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su
limpieza, en la dotacion de los manipuladores de alimentos.

(...)

14, Los visitantes a los establecimientos ¢ plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y dotacion adecuada,
la cual debe ser suministrada por la empresa.

()
ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimenios
deben cumplir con los siguientes requisitos:

(..

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

3. Las malerias primas e Iinsumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados ¥
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insuUMmMos.

()
ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases Yy embalajes utilizados para manipular
las materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social especialmente las resoluciones 683, 4142 vy 4743 de
2012, 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respectc.

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada
conltra la contaminacion.

(..

4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aungue sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerde con el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

(...)
ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las cperaciones de envasado y embalado de los

alimentos o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

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

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe lievar marcado © grabado la
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave
0 en lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras,
barras, perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento),
teniendc en cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la nerma que la modifique,
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adicione o sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la
frazabilidad hacia adelanfe y hacia alréds de los productos elaborados asi como de las
materias primas utilizadas en su fabricacion, No se aceptard el uso de adhesives para
declarar esta informacion.
(..
ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamienio, envase, embalade, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
expendio de los alimentos deben eslar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de coniroi de calidad e inccuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir lcs defectos nalurales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y 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, ef cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
fodas las efapas de procesamiento del alimento, desde la obtercidon de materias primas e
insumaos, hasta fa distribucion de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen compietamente la calidad de todos 10s productos y de todas las materias primas con los
cuales son efaborados 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 regulacicnes donde se describen los detalies esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar ¢ procesar producios. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, de!
equipo de procesamiento, e control de calidad, almacenamiento, distribucion, meétodos y
procedimientos de laboratorio.

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

{..)

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, eiaboren o
envasen alimentcs deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo.
Estos laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, o la norma
que la modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren 0 envasen alimentos de alto riesgo en salud
publica, deben contar con los servicios de tiempo completo de personal técnico idoneo en las
areas de produccion y conlrol de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion dei personal manipulador de alimentos.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la
confiahilidad de las mediciones que se realizan para el contrel de puntos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e

instrumentos de medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTOQ. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivas 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 competentie; este
debe incluir como minimo los procedimientcs, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguienies programas:
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1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trafe. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos fos procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
come fas 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 recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicién final de los desechos solidos, lo
cual tendra que hacerse cbservando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, &reas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio 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 aplicacién armonica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especial enfasis en las radicales y de orden
preventivo.

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

{(.)
ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de aimacenamiento deben cumplir con
las siguientas condiciones:

1. Debe lievarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los produclos. Es necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
matleriales inutiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

()

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren deniro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o deposito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevaré un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y Ja cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estardn a dispasicicn de ia
autoridad sanitaria competenta.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes vy otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuenlren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipulacién solo podré haceria el personal
idéneo, evitando la contaminacién de ofros productos. Estas dreas deben estar debidamente
idenfificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

(-..)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015. El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
debera obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la
presente resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o
Registro Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 1%
Alimentos (invima) quien asignaré la nomenclatura de identificacién del productc: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y controf sanitario.

Los sigufentes productos alimenticios no requerirdn NSA, PSA o RSA:
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1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun procese de transformacion, tales
como granos, frutas y hortaiizas frescas, miel de abejas, y los olros productos apicolas.

2. Los altmentos de crigen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningan procesc de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pals o importados, para utilizacion exclusiva
por ia industria y el sector gastrondmico en la elaboracién de alimentos y preparacién de
comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo deniro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
gue establece la Ley 913 de 2004 o la norma que la modifique, adicione ¢ suskituya.

Los framites para la expedicicn de NSA, FPSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razon social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentacicnes comerciales y marcas de productes, se surliran de manera automatica y coh
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos éxigibles
segun el casc. Para dichos tramites, el Invima definira los procedimientos correspondientes

(.}

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podrén
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspendientes, de conformidad con fo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

(..)"

Por su parte la Resolucion 5109 del 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano.”, establece:

)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objetc establecer el reglamentc técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotuios o etiquetas de los
envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi ccmo
los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion scbre el producto lo suficientemente clara y comprensitle qgue nc induzca a
gngafo o confusion y que permita efectuar una eleccién informada.

Articulo 2° Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a los rétulos ¢ etiguetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
humanc envasados 0 empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien
sean productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas
partidas arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo
humana envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8,9, 10. 11,
12, 15, 16, 17, 18 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de
acuerdo con la clasificacion. Estas deberdn actualizarse conforme a las modificaciones
efectuadas al mismo. Paragrafo. Los alimentos envasados 0 empacados deberan cumplir con
lo estipulado en el reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio
de! cumplimientc de ia normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular ¢ de
Sus materias primas.

(...)
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerds con lo establecido en el artfculo 41 dal
Decreto 3075 de 1987 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotule ef nimero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente
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Finaimente, encontramos la Resoluciéon 719 de 2015, “Por la cual se establece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica’ la cuat
establece lo siguiente:

)

Articulo 1o. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumo hurmano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en el
anexo tecnico que hace parte integral del presente acto.

Articulo 20. Ambito de aplicacion. La presente resolucién aplica a las personas naturales
y/0 juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), fa notificacion, permiso o registro sanitario de alimentos, adelantar el
procedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud ptiblica 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 de 2011 establece:

[oW

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. 10s procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales ¢ por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cdodigo
Se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, Ia
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularé 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 nolificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los Investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar 0 aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y nio se atenderan las practicadas ilegalmente. '

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

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefalara un términc no
mayor a freinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o mas investigados o se deban practicar en el
exterior el términc probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dfas.

Vencido el perfodo probatorio se daré trasfado al investigado por diez (10) dias para que
presente fos alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decision. El funcionaric competente proferira el acto adminisirativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguienites a la presentacién de los alegalos.

El acto administrative que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancianatorio
debera contener:

1. La individualizacion de la persona natural 6 juridica a sancionar.
2. El analisis de hechos v pruebas con base en los cuales se impone la sancicn.

3. Las normas infringidas con lcs hechos probados.
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4. La decision final de archivo ¢ sancién y la correspondiente fundamentacion (.. )

A su vez, si al culminar la actuacidn administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacién sanitaria, podran imponerse las
sancicnes contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, modificado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, que entro en vigencia el 25 de noviembre de 2019, establece:

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionaforio. La autoridad competente iniciara procesc
sancionaloro en i0s casos gue evidencie una presunta infraccion ¢ violacion al regimen sanitario.
Cuando se frate de productos, establecimienfos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, fa
apertura del procesc solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a fa liberacion del producto 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 cumplir 1as disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de 1as siguientes sanciones, segiin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion,

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de ia licencia, y

&. Cigrre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respective.”

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

(.)

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuestc en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaréan atendiendo
a los siguientes criterics, en cuanto resultaren aplicabies:

1. Dano o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

5. Ulilizacion de medios fraudulentos o utilizacidn de persona interpuesta para coultar la
infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado
las normas legaies pertinentes.

7. Renuencia © desacato en el cumplimiento de las drdenes impartidas por la autoridad
competente

8. Reconacimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.
{.)

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:

- Daro o peliigro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba gue determine
gue se generd un dano, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir con las
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disposiciones sanitarias que inciden en la salud individuai o colectiva, razon por la cual los
profesionales del Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente
en “Clausura Temporal Total al Establecimiento Agua Fura la Nacional y Destruccion de
Productos”, por lo tanto, es un criterio determinante para la imposicion de la sancién.

- Dentro de las diligencias no se observa que el investigado haya obtenido beneficio
econémico para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la normatividad
sanitaria encontrada, por lo tanto, no se aplica como agravante.

- En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios
del instituto, se encontro gue el sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 1.082.854.441 no ha sido objeto de sancidn, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, por
lo tanto, no es reincidente.

- Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora,
y no hay prueba dentro del plenario que asi lo demuestre, por lo tanto, este criterio no se
aplica como agravante.

- En cuanto al numeral quinto, dentro del plenario no se observa que el sefior JHON JAVER
RAMIREZ VASQUEZ., identificado con cédula de ciudadania No. 1.082 854 441 haya
utilizado medios fraudulentos o que haya tratado de ocultar por intermedio de tercera
persona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo tante, no aplica
esta circunstancia para agravar la sancion,

- De acuerdo a lo sefialado en el numerai sexto, no hay prueba dentro del plenario que
demuestre grado de prudencia y diligencia alguno, por parte de la investigada, por lo
tanto, no se aplica como atenuante.

- Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento
de las ordenes impartidas por autoridad competente, revisados los antecedentes del
expediente administrativo, en las actas de inspeccion posterior a la del 13 de enero de
2017, dan cuenta del no acatamiento a la medida sanitaria de seguridad del CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTOQ, habiéndose mantenido las conductas
contraventoras hasta el 2 de marzo de 2018; por lo tanto, se tendrad en cuenta este
criterio para agravar {a sancion,

- Finalmente, en cuanto al numeral octavo, NO se observa dentro del plenario, aceptacion
expresa de la infraccion por parte del investigado antes del decreto de pruebas, por lo
tanto, este criterio no se aplica como atenuante.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho conctuye que el sedor JHON
JAVER RAMIREZ VASQUEZ., identificade con cédula de ciudadania No. 1.082.854 441 es
responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la
salud publica de los consumidores.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion de los principics
de razonabilidad y proporcionalidad, segun los cuales la sancion debe suponer un equilibrio y
una armonia resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, el riesgo
generado, la naturaleza de la conducta y de la infraccién, conforme al analisis realizado a lo
largo de la presente calificacion, se impondra sancién pecuniaria consistente en MULTA de
VEINTISIETE (27) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser
cancelada dentro del termino perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente
providencia.
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“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605476”

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con normatividad transcrita y los heches plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 1.082.854.441, propietaric de! establecimiento AGUA
PURA LA NACIONAL, es responsable de infringir las disposiciones sanitarias, especialmente

por:

l. Procesar y empacar los productos: Agua Potable tratada envasada con las marcas:
Gotas del Sion, La Nacional, Brisas del Caribe, Kol Fruit Brisas y Aguas Sabocrizadas

marca

Agua brisas del Caribe, considerados alimentcs fraudulentos toda vez que nc

cuenta con registro sanitario. Contrariando lo establecido en el Articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013 en concordancia con el Articule 5 numeral 5 sub numeral 5.8
de la Resclucion 5109 de 2005,

I". Procesar y empacar Agua potable y Agua Saborizada con destino al consumo humano,
sin garantizar en su totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la
Resolucion 26874 de 2013, tras las verificaciones realizadas en la visita del dia 13 de
enero de 2017, especialmente porgque;

1.

Sicing Princieal: ‘ : !

Adwrinintrative

No se evidencia una adecuada separacion fisica entre las areas de la planta,
teniendo en cuenta que el servicic sanitario se encuentra ubicado en el area de
preduccién, confrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral
2.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con area social para descanso del personal, contrariando lo
establecido en el Articuto 6 numerat 2 sub numeral 2.8 de la Resolucion 2674 de
2013.

La planta no cuenta con programa de abastecimiento o suministro de agua
potable, contrariando lo establecide en el Articulo 26 numeral 4 de [a Resolucion
2674 de 2013,

No aporta registros que evidencien los controles diarios del cloro residual,
contrariando o establecido en el Articulo 8 numeral 3 sub numeral 3.4 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con un sistema sanitaric adecuado para la
recoleccion, tratamiento y disposicion de aguas residuales, contrariando o
establecido en el Articulo 6 numeral 4 sub numeral 4.1 de la Resolucidn 2674 de
2013,

El establecimiento no cuenta con un programa contentivo del procedimiento
sobre el manejo y disposicion de residuos sdlidos, contrariando lo establecido en
el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con recipientes para la recoleccion interna de los residuos sélidos o
basuras, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1y
2.3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las basuras no son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para
evitar generacion de olores, molestias sanitarias, contrariando lo establecido en
el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.4 de la Resolucion 2674 de 2013,
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No existe local destinado exclusivamente para e deposito temporal de residuos
solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3 y
el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con los mecanismos requeridos para el manejo vy
disposicion de residuos peligrosos, contrariando lo establecido en el Articulo &
numeral 5 sub numeral 5.5 de la Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta programas, procedimientos especificos ni
dispositives para el control integrado de piagas, contrariando lo establecido en el
Articulo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe un &rea para los productos utilizados para el control de plagas
(plaguicidas), contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 7 de la
Resolucion 2674 de 2013,

El establecimiento no cuenta con programa y procedimientos especificos para Ia
limpieza y desinfeccion de las diferentes areas y equipcs de la planta,
contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 1 de 1a Resolucién 2674 de
2013

No existe area para el almacenamiento de productos de limpieza, contrariando lo
establecido en el Articulo 28 numeral 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

No aportan procedimientos de sistemas adecuados para la limpieza vy
desinfeccion de equipos y utensitios, contrariando 1o establecido en el Articulo 8
numeral 6 sub numeral 6.5 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se evidencian avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manaos,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 6 sub numera 6.4 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No aporta certificado médico de aptitud para manipular alimentos, contrariando
lo establecido en el Articule 11 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia operario sin uniforme, contrariando lo establecido en el Articulo 14
numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con la dotacién (uniforme) para visitantes,
contrariando o establecido en el Articulo 14 numerai 14 de la Resolucion 2674
de 2013.

El establecimiento no cuenta con un plan de capacitacién continuo y permanente
en manipuiacion de alimentos, contrariando lo establecido en el Articulo 13 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

No aportan procedimientos y/o registros para el controf de calidad de materias
primas e insumos, contrariando lo establecido en el Articulo 21 de la Resolucion
2674 de 2013.

No aportan analisis microbioldgico de la materia prima (AGUA), contrariando lo
establecido en el Articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.
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. El establecimiento no apocrta los certificados que garanticen ia aptitud del
material que entra en contacto con el alimento, contrariando lo establecido en el
Articulo 17 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no aporta registros que acrediten la inspeccion del envase y
empaque del alimento, contrariando o establecido en el Articulo 17 numeral 2 y
4 de la Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no aporta los certificados que garanticen la inocuidad de los
envases y embalajes gue entran en contacto con el alimento, contrariando o
establecido en el Articulo 17 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productes y materias primas en
todas las etapas del proceso, contrariando lo establecido en el Articulo 19
numeral 2 de |a Resolucion 2674 de 2013.

No aporia registros de control de entrada, salida y rotacion de productos,
contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 1 de la Resolucion 2674 de
2013,

La planta no cuenta con area para los productos devueltos a la planta,
contrariando o establecido en el Articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

Nc cuenta con guias o instrucciones escritas sobre tos equipos, contrariando lo
establecido en el Articulo 22 numeral 2 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No cuenta con fichas tecnicas de las materias primas e insumos ni del producto
terminado, contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 2 y el Articulo 22
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con planes de muestreo, contrariando lo establecido en el
Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los procesos de produccien y control de calidad no estan bajo responsabilidad
de profesionales técnicos idoneos, contrariando lo establecido en el Articulo 24
de la Resoclucién 2674 de 2013.

No aportan manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento
{preventivo y correctivo) de equipos, contrariando lo establecido en el Articulo 22
numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicidon, contrariando lo establecido en el Articule 25 de la
Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con los servicios de un laboratorio, contrariando lo
establecido en el Articulo 23 de ia Resolucion 2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO - Imponer al sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ, identificado con
cedula de ciudadania No. 1.082.854.441, sancién consistente en MULTA de VEINTISIETE (27)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberda ser cancelada dentro del
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término perenterio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
consignacion esta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL
BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que
fleva el logo del Instituto, recursos propios a nombre del INVIMA.

Luego de naber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva censignacién en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1°%on SuU respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término senalado, dard lugar al cobro

por jurisdiccidn coactiva

ARTICULO SEGUNDO .- Notificar personaimente al representante legal y/o apoderado del
sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ., identificado con cédula de ciudadania No.
1.082.854.441, conforme a los términos y condiciones sefalados en el articulo 67 del Codigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma sdlo procede el recurso de reposicion, 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 notificacidn en los términos y condiciones sefalados en el Articulo
76 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicaciéon a lo previsto en el
articulo 69 del Caédigo de Procedimiento Administrativo y de {o Contencioso Administrativo v / o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Maria Camila Escobar Osorio.
Revisd: Alexandra Bonilla G.
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