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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001279 De 9 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccioén 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 impuiso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019037777
PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201605212
EN CONTRA DE: JUAN SEBASTIAN GARCIA GUEVARA
AGUA LA CASCADA
FECHA DE EXPEDICION: 29 DE AGOSTO DE 2019
FIRMADO POR: ROY LUIS GALINDO WEHDEKING- Director de
Responsabilidad Sanitaria (E)

Contra la resolucién de calificacion No. 2019037777 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENT ﬁVI SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No, 64-28 de esta
ciudad.

El acto _administrativo_aqui relacionado , del cual se acompaha copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso,

LEIDY ALEX %)I\%A BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de¢ Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folios a doble cara, copia integra de la Reselucion N°
2019037777 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201605212,

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: fgarzonm
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RESOLUCION No. 2019037777
(29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212”

El Director de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de sus facultades legales y especialmente las
delegadas por la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de
2012, procede a calificar el proceso sancionatorio No.201605212, adelantado en contra del
seflor Juan Sebastian Garcia Vergara, identificado con la cédula de ciudadania No.
1.088.3C4.873, en calidad de propietario del establecimiento de comercio Agua La Cascada, de
acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Naciomal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2018007293 del 18 de junio
2019, inici¢ proceso sancionatorio y trasladd cargos en contra del sefior Juan Sebastian
Garcia Vergara, identificado con la cédula de ciudadania No. 1.088.304.879, en calidad de
propietario del establecimiento de comercio Agua La Cascada, presuntamente por infringir la
normatividad sanitaria en lo concerniente a las buenas practicas de manufactura y rotulado
de alimentos, (Folios 41 al 48 a doble cara).

2. Mediante oficio No. 0BOO PS — 2019026762 con radicados 20182030322, 20192030321 vy
20192030320 del 19 de junio 2019 y via correo electrénico, se remitié comunicacicn al
sefior Juan Sebastian Garcia Vergara, identificado con la cédula de ciudadania No.
1.088.304.879, en calidad de propietario del establecimiento de comercio Agua La Cascada,
con el fin de que se acercara al Instituto para surtir |a notificacién perscnal del auio de inicio
y traslado No. 2019007293 de! 18 de junio 2019, (Folios 49 al 53).

3. Ante la imposibilidad de notificar personalmente al sefior Juan Sebastian Garcia Vergara,
identificado con la cédula de ciudadania No. 1.088.304.879, en calidad de propietario del
establecimiento de comercioc Agua La Cascada, del Aute de Inicio y Traslado que se
menciona en el item 1, se procedid al envid del Aviso No. 2019000992 del 28 de junio 2018
con oficio No. 0800 PS - 2019028176 con radicados 20192031934 y 20192031933, los

cuales fueron devueltos al remitente. (Folios 34 al 58).

Teniendo en cuenta la situacién anteriormente evidenciada, se procedid a la publicacién del
Aviso No. 2019000992 del 28 de junio de 2019 en la pagina web del instituto, fijado el 08
de julio de 2019 y desfijado el 12 de julic 2019, quedando notificado el Acto Administrative el
dia 15 de julio de la misma anualidad. (Felio 59).

4. De conformidad con el Articulo 47 de! Codigo de Procedimiento Administrative y de o
Contenciose Administrativo v en cumplimiento del debido proceso, se concedio un término
de guince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del auto
mencionado, para que el investigado, directamente ¢ por medio de apoderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

5. Vencido el téermino legal establecido para el efecto, el seficr Juan Sebastian Garcia Vergara,
identificado con la cédula de ciudadania No. 1.088.304.879, en calidad de propietario del

establecimiento de comercio Agua La Cascada, no presentd escrito de descargos.

6. El dia 08 de agosto de 2019 se profirié el auto de pruebas No. 2019009411 dentrc del
proceso sancionatorio No. 201605212 {Folios 81 y 92 a doble cara)

7. Mediante oficio No. 0800 PS- 2018036064 con radicados 20192038605, 20192038607,
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RESOLUCION No. 2019037777
(29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212"

20192038608 y 20192038611 del 8 de agostc de 2019 enviado por correo certificado y via
correo electrénico, se remitidé al investigado comunicacion, informando sobre el auto de
pruebas y del término previsto para la presentacién de alegatos. (Folios 83 al 97)

8. Vencido el término legal establecido para la presentacion de alegatos, el investigade no
realizé pronunciamiento alguno en este sentido.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacién de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizé prenunciamiento alguno ni aportod o solicitd prueba alguna; por esta razén
se continua el trdmite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal y
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que le asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficio No. 705-2201-16 radicado bajo el No. 16103075 del 28 de septiembre del 20186, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio AGUA LA CASCADA,
de propiedad del sefior JUAN SEBASTIAN GARCIA VERGARA, identificado con la
cédula de ciudadania No. 1.088 304 879. (Folio 1).

2. Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos, realizada en las instalaciones del
establecimiento de comercio AGUA LA CASCADA, de propiedad del sefior JUAN
SEBASTIAN GARCIA VERGARA, identificado con fa cédula de ciudadania No.

- 1.088.304.879, en donde se emitid concepto sanitario DESFAVORABLE. (Folio 4 al
15).

3. Formato Acta de Protocolo de Evaluacion de Rotulade General de Alimentos
Envasados, con relacién al producto "Agua Potable Tratada Marca La Cascada por 350
c.c.” (Folio 17 al 19 ~ Anexo etiqueta del producto folio 16).

4. Acta de aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 22 de septiembre del
2018, consistente en "Clausura temporal total del establecimiento”. (Folios 21 al 24).

5. Acta de Visita - Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 27 de junio de
2017, realizada en las instalaciones del establecimienio de comercio AGUA LA
CASCADA, de propiedad del sefor JUAN SEBASTIAN GARCIA VERGARA,
identificado con la cédula de ciudadania No. 1.088.304 .879. (Folio 35 vto al 36).

6. Acta de Visita - Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control de fecha 10 de agosto dei
2017, realizada en las instalaciones del establecimiento de comercio AGUA LA
CASCADA, de propiedad del sefor JUAN SEBASTIAN GARCIA VERGARA,
identificado con la cédula de ciudadania No. 1.088.304.879. (Folio 38 vto al 39).

7. Cerlificado de Registro Mercantii a nombre del sefior JUAN SEBASTIAN GARCIA
VERGARA, identificado con la cédula de ciudadania No. 1.088.304.879, expedido por la
Camara de Comercio de Quibdd. (Folio 40 a doble cara).
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RESOLUCION No. 2019037777
(29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212”

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Mediante oficio No. 705-2201-18 radicado bajo el No. 16103075 del 28 de septiembre del 2018,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Qccidente 1, remitid a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio Agua La Cascada, de propiedad
del seficr Juan Sebastidn Garcia Vergara, identificado con la cédula de ciudadaria No.
1.088.304.879. (Folio 1), documentos que fueron el génesis de la presente investigacion
administrativa.

Dentro de la informacién remitida, se encuentra el acta de Inspeccidon Sanitaria a Fabrica de
Alimentos, realizada en las instalaciones del establecimiento de comercio Agua La Cascada, de
propiedad del sefior Juan Sebastian Garcia Vergara, identificade con la cédula de ciudadania
No. 1.088.304.878, en donde se emitié concepto sanitario DESFAVORABLE. (Folic 4 al 15).

En dicha acta se plasmarecn los aspectos verificades, dejando las respectivas observaciones
gue conllevaron a evaluarles como no cumplidos. Estas soportan los cargos endilgados frente al
incumplimiento de las buenas practicas de manufactura, y que motivaron que en la misma fecha
se impusiera medida sanitaria de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPCRAL TOTAL
DEL ESTABLECIMIENTO (Folios 21 al 24). La decision adoptada, se fundamentd en las
siguientes cbservaciones:

f.)
- El érea de envase no se encuentra fisicamente separada de las demas édreas (Lavado de
canastillas y botellones) (.. ).

- Ef agua utilizada en la planta no es potable, no existe control diaric de cloro residual y no
se llevan registros (...},

- No cuentan con local destinado exciusivemente para el depdsito temporal de los residuos

()

- No presentan registros de inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes
areas, equipcs, superficies, ulensilios, manipuladores (...).

- Lavamanos de accionamiento manual en éreas de elaboracion y proximas estas (.. ).
- No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (.. ).
- No suministran dotacién - vestimenta o dotacién adecuada (...).

- Los pisos de! primer nivel en el adrea de envase con perforaciones o roturas y
encharcamiento (...).

- La tuberia que conduce agua cruda y aigunos tramos de la tuberia de producto terminado
no es faciimente desmontable (.. ).

- No existe procedimientos de control de calidad de materias primas e insumos donde se
sefalen especificaciones de calidad (...).

- No se registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (0zono — horas
uso léampara uv)(...). .

- La planta no gerantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas del praceso, no cuentan con registros (...).
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RESOLUCION No. 2019037777
(29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212”

- No cuentan con plan de muestreo (.. ).

{(..)"

De este modo se verifica que en el establecimiento Agua La Cascada, de propiedad del sefior
Juan Sebastian Garcia Vergara, se desarrollaba |a actividad de produccion y envasado de agua
polable tratada destinada al consumo humano sin el cumplimiento de las exigencias
establecidas en la Resolucidn 2674 de 2013, poniendo en riesgo la salud de los potenciales
consumidores del producto, el cual es considerado de alto riesgo en salud plblica. Sea del caso
mencionar que los incumplimientos verificados ponian en riesgo la inocuidad del producte
procesado, de alli que se optara por suspender las actividades evitando cualquier afectacion
negativa en la salud de la comuridad.

De igual manera fueron evidenciadas inconformidades frente al rotulado, por io tanto se
diligencio el respectivo Fermato de protocolo de evaluacidn de rotulado de fecha 22 de
septiembre de 2016 al producto “Agua Potable Tratada Marca La Cascada por 350 c.c.” (Folio
17 al 18 — Anexo etiqueta del producto folio 16),

Mediante este documento se determina que el producto, incumplia con los siguientes requisitos
establecidos en la Resclucidén 5109 de 2005;

()

REQUISITOS GENERALES

(.}

4.4. Declara “100% natural” y adicionan cloro al producto.
{.)

5.3. Declara “C.C." como unidad de medida.

(...)

5.5.1. No declara lofe.
5.6. Declara "Dic. 30/2016". No acorde a lo dispuesto en la Resolucién 5108/2005. La fecha esta
preirmpresa.

()

Lo anteriormente descrito, constituye la infraccién a las normas sefaladas tal y como se
establecié en el cargo por rotulado, ya que el producto "Agua potable tratada marca La Cascada
por 350cc”, no declaraba lote, declaraba la expresién 100% natural pese a que se adiciona
cloro, declaraba |a expresion C.C. como unidad de medida y tenia impresa una fecha de
vencimiente, aspectos que contrarian lo establecido en la Resolucién 5109 de 2005,

En cuanto al riesgo generado con las deficiencias de rotulado, debe indicarse que los
consumidores adquieren el producto con la conviccién de que este corresponde con lo que
declara su etigueta, de este modo si el producto declara 100% natural lo esperado es que no
contenga sustancias adicionales que dependiendo de gquién lo consuma, pueda generar algun
efecto no deseado. Es por ello, que si como en este caso se adiciona cloro, fa naturaleza y
composicion del producto no corresponde a la manifestacion expresada en la etiqueta.

Por otra parte, debe resaltarse que tanto el lote como la fecha de vencimiento, son datos de
relevancia, ya que son herramientas que permiten no solo al fabricante sino a las autoridades
ejercer de manera efectiva sus labores de vigilancia, dado gue funcionan como el vehiculo
adecuado que conlleva a efectuar una eficaz trazabilidad del producto. Asi mismo permiten
garantiza la calidad del producto que se comercializa.
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RESOLUCION No. 2018037777
(29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212"

De este modo, se tiene que las deficiencias de rotuiade presentadas en el producto "agua
potable tratada marca “La Cascada”, constituyen infraccion a lo preceptuado en la resolucidn
5109 de 2005 y con ello se generd afectacion a la seguridad y calidad del producto.

Posteriormente, se realizo diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 27 de junic de
2017 a las instalacicnes del establecimiento de comercic Agua La Cascada, encontrando que el
sefior Juan Sebastian Garcia Vergara ya no era el propietario, (Folio 38 vto al 38). En esa
ocasion fueron atendidos por el sefor Osmar Murillo Quintero quien se identificé como nuevo
propietario del establecimiento y se observd que se encontraban en adecuaciones y redisefio
de la planta, siendc ésta la misma situacion sanitaria verificada en la diligencia realizada el 10
de agosto del 2017, (Folio 38 vto al 39).

En virtud de estas dos uitimas diligencias, se evidencia que el investigade no contindo con la
actividad de procesamiento de agua potable y que decidié vender el establecimiento. Situacion
que puede ser considerada como diligente en el sentido que acata la orden administrativa
adoptada come medida sanitaria y cesa definitivamente los procesos productivos. De modo que
encuadra dentro de los criterios de graduacion de la sancién previstos en el articuio 50 de la
Ley 1437 de 2011 mas no constituyen eximente de responsabilidad habida cuenta que las
infracciones a la normativa se configuraron en determinado memento, poniendo en riesge la
salud de la comunidad y bajo el presupuesto que e! producto elaboradc esta clasificado en la
Resolucion 719 de 2015 grupo 3 numeral 3 1., como alimento de alto riesgo.

Por su parte el Certificado de matricula mercantil a2 nombre del sefior Juan Sebastian Garcia
Vergara, identificado con la cédula de ciudadania No. 1.088.304.873 expedido por la Camara
de Comercio de Quibdé. (Folio 4C a doble cara), es el documento que permitid individualizar e
identificar al investigado, determinande también su demicilio y actividad econdmica. Asi mismo,
de acuerdo con el certificado de camara y comercic obrante a folio 37 se evidencia que a partir
det 6 de febrero de 2017 el sefior Osmar Murillo realizé su matricula mercantil como propietario
del establecimiento Agua La Cascada.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabitidad dei sefor
JUAN SEBASTIAN GARCIA VERGARA, identificado con la cédula de ciudadania No.
1.088.304.87%., en calidad de propietarioc del establecimiento de comercio de comercio
denominade AGUA LA CASCADA, por el incumplimiento a la normativicad sanitaria en materia
de buenas practicas de manufactura y rotulado de alimentos, Estas pruebas permiten confirmar
la ocurrencia de fos hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y que
constituyeron los cargos endilgados. Por lo tanto, los referidos decumentos, son prueba de los
cargos por los que se investiga y de tos cuales le asiste responsabilidad en el ambito sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con 10 establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articule 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1894, 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
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo estabiecico en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucion 2674 de 2073, ia resolucion 510¢ de 2005 y de
acuerdo a lo estipulado en la Ley 1437 de 2011,

Por otro ladc debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefar e implementar procesos de gestion
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RESOLUCION No. 2019037777
{29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212”

orientados a mitigar cualquier riesgo posidble al bien juridico de la salud publica, verificando que
quienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procescs cumplan los parametros
establecidos por la ley.

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razdn por la cual le es otergada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacién y cumplimento de la ncrma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979; “Articulo 594.
La salud es un bien de interés publico (..} Articulo 587 La presente y demds leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden pablice”, con lo cual no es posible
-que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcidon publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacién a la proteccion
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo af riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultade de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrid la investigada, este Despacho debe insistir en que la
incbservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracion de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la contaminacion cruzada del
producto; en similar sentido el disponer para ei consumo humane un producto alimenticio que
adolece de ias declaraciones exigidas por el reglamento técnico sobre requisitos de rotulado y/o
etiquetado establecido en la Resolucién 5109 de 2005, dificulta de manera directa los fines del
INVIMA y demas entidades garantes de la salud publica, al obstaculizar |a trazabilidad y el
margen de cuidado sobre los productos que la a autoridad ampara, no pudiendo garantizar la
gjecucion eficiente de las acciones de inspeccion vigilancia y control, ni el aseguramiento
sanitario del progucto mismo.

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

Tambien, son consideradas las (BPM)', como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, aimacenamiento, transporte vy
distribucion de los alimentos para el consumoe humano, con el objeto de garantizar que los
preductos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan 10s riesgos
inherentes a la produccién. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en ia elaboracion de alimentos inocuos para el consume humano, y se enfocan principalmente
en |a 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 desarrolic de los procesos de fabricacién de alimentos
es una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del
consumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el preceso de produccian y manipulacion de alimentos,

! hitp:tivector.ucaldas edv.co/downloadsNVector2_4 pdf
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RESOLUCION No. 2019037777
{29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212"

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

Ahora, en cuanto al rotulado general de alimentos es importante considerar que las ncrmas
sobre requisitos de rotulado, se crearon con el fin de brindar al consumidor informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible de modo que no induzca a engafc o
confusiéon y permita realizar una eleccién informada, por lo anterior debia contener la
informacién basica, técnica y normativa de la informacién relevante del producto, y en general
dar cumplimiento a requisitos establecidos en |a resolucion 5109 de 2005,

La Resolucion 2674 de 2013, “Por la cual se reglamenta el Articulo 126 del Decreto-ley 019
de 2012 y se dictan olras 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 aclividades de fabricacion,
procesamiento, praparacion, envase, almacenamiento, lransporte, distribucion y comercializacién
de alimentos y materias primas de alimentos y 10s requisitos para la nctificacién, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud pubiica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resclucion 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. procesamientc, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exportacién y comercializacion de alimentos;

b) Al persenal manipulador de alimenios,

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

d) A las autoridades sanitarias en el efercicio de las aclividades de inspeccion, wvigilancia y controf
que gferzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, aimacenamiento, transporte,
distribucidn, importacitn, exportacién y comercializacién de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimenlos.

Parégrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Cficial de Inspeccicn,
Vigitancia y Control de la Carng, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados
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
normas que los modifiqguen, adicionen o sustituyan.

(..}
EDIFICACION E INSTALACIONES

Articulo 6° Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacidn, envasa, almacenamiento, distribucidn, comercializacién y expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION
(.}
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2.2. La edificacién debe poseer una adecuada separacion fisica de aguellas &reas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medics de confaminacién presentes en las dreas adyacentes.

(...)

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con ilas normas vigenles
establecidas por el Ministeric de Salud y Proteccion Social.

{..)
5. DISPOSICION DE RESIDUQS SOLIDOS

(...}

5.3. El estatlecimiento debe estar dotade de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

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

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

(...}

6.3 Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabtn desinfectante, implementos desechables o equipos autormndticos para el secado de
manos, en fas areas de elaboracién o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas précticas. Estas dreas
deben ser de uso exclusiva para este propdsito.

(..)

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracién. Las éreas de elaboracion de
fos productos objeto de la presente resolucidn deben cumpiir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1. PISCS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias ¢ confaminantes
toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados
libres de gristas o defectos que dificulten ia limpieza, desinfeccién y mantenimiento sanitario.

1.2. £l piso de las 4reas humedas de elaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drengje de 10 cm de didmetro por cada 40 m2 de édrea servida, mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima serd dal 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 80 m2 de drea servida. Los pisos de fas
cavas o cuartes frios de refrigeracién o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.

{..)

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utitizados deben cumplir con las
sigulentes condiciones especificas:

(..)

12, Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inerntes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiardn y desinfectardn mediante la recircutacion de las sustancias previstas
para este fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requerirdn
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:
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(..}

4. Las tuberias elevadas no deben instalarse directamente por encima de las linsas de
elaboracién, salvo en los casos tecnolbgicamente justificados y en donde no exista peligro de
contaminacion del alimento.

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

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 madice, por o menos una vez al afio.

2. Debe sfectuarse un reconocimientc médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
manipulen. Dependiendo de la valoracién efectuada por ol médice, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u olras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion de! alimento gque pueda
generarse por el estado de salud del personal manipulador,

3. En todos los casos, como resultado de fa valoracion meédica se debe expedir un certificado en el
cual conste la aptitud o no para la manipuiacion de alimentos.

4. La empresa debe garaniizar ef cumplimiento y seguimiento a los tratamientas ordenados por el
meédico. Una vez finalizado ef tratamiento, el médico debe expedir un certificado en el cual conste
la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permila
conifaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, 0 que sea portadora de
una enfermedad semejante, 0 que presente heridas infectadas. irritacionss culdneas infectadas o
diarrea. Todo manipufador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe comunicario a
la empresa.

(..)
Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion, Todo manipulador de alimentos

debe adoptar las précticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacién se establecen:

(..

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

()

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

1. Todo el proceso de fabricacién del alimenio, inciuyendo fas operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en 6ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacicn del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, aclividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracion, asegurando que los liempos de
espera, las flucluaciones de temperaiura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contarminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos ds control fisicos, quimicos,
microbicidgicas y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con ef fin de
Fagina
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prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimientc de
especificaciones o cualquier otro defectc de calidad e inocuidad en-las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

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

()

2. identificacion de iotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacién
de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta o establecido en Ja
resolucion 5108 de 2005 o la norma que la modifigue, adicione G sustituya. A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adefante y hacia atras de los
productos elaborados ast como de fas materias primas ulilizadas en su fabricacion. No se aceptara
el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracién, procesamiento y produccién. De cada lote debe Nevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccidn. Estos
registros se conservarén durante un periodo que exceda el de la vida util del producto, salva en
€aso de necesidad especifica, no se conservardn mds de dos afios.

()
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD

Articulo 21, Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
fos alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defecios evitables y reducir los
defectos naturales o inevitabies a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
conlroles variaran segin el lipo de alimentc y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud def consumidaor.

(..)

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
conlrol y aseguramignto de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las
etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos, hasla fa
distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspeclos.

(.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultades sean confiables y represeniativos del lofe analizado.

(...}
SANEAMIENTC

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 Saneamiento con objetivos claramente definides y con los
procedimientcs requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este debe incluir como
minimo fos procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de ios
Siguientes programas.

1. Limpigza y desinfeccidn. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer fas

necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento dehe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asl como
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las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implemeantos requeridos
para efectuar fas operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion,

2. Desechos sélidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos solidos, fo cual
tendrd que hacerse observando las normas de higiene y saiud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar la contaminacién de los alimentcs, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

(..
Articulo 51. Inspeccion, Vigilancia y Control. Las acciones de inspeccion, vigilancia y control
sobre los establecimientos que fabriquen, procesen, preparen, envasen, almacenen, transporten,
distribuyan, importen, exporten y comercialicen alimentos para e! consumo humano y malerias
primas para alimentos, se realizardn de acuerdo con el Modelo de inspeccidn, Vigilancia y Control
que establazca el Ministerio de Salud y Proteccién Social,

Paragrafo. Las acciones de inspeccitn, vigilancia y control de alimentos que ejerzan las
auloridades sanitarias competentes, se desarrcllaran sin perjuicio de aguellas previstas en
reglamentaciones especlficas para determinados alimentos o grupos de alimentos.

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adeptar medidas
de seguridad ¢ imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 08 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y ias normas que
lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.

La Resolucién 12186 de 1981 "Por la cual se fijan las condiciones para los procesos de
obtencion, envasado y comercializacidon de agua potable tratada con destino a2l consumo
humano” establece:

") )

Articulo 1. Ambito De Aplicacién. Las aguas potables tratadas que se oblengan, envasen,
transporten y comercialicen en el territorio nacional con desting &l consumo humano, deberan
cumplir con las condiciones sanitarias que se fijan en la presente resolucion,

Articulo 2. Para efecios de la presente resolucion, se entiende por agua potable lratada el
elamento que se obtiene al someter el agua de cualquier sisterna de abastecimiento a los
tratamientos fisicos, \ Quimicos necesarios para su purificacion, el cual debe cumplir los requisitos
establecidos en esta resolucion.

Articulo 3. De la obligaciéon de cumplir fas normas sobre alimentos. Para la Instalacion y
funcionamiento de las plantas o establecimientos que se dediguen a la obtencitn, envasado y
comercializacién de agua polable tratada con destino al consumo humano, asl como para la
fifacion de sus condiciones Locativas y sanitarias, deberd cumplirse con Ios requisites sedalados
en el Decreto 2333 de agosto 2 de 1982 y las disposiciones que fo adicionen o modifiquen.

(-..)

Articulo 12. De las dreas de las plantas de obtencién de agua potable tratada envasada.

Las plantas o establecimientos de obtencién de agua potable lralada. Ademas de los requisitos
genersles para las fabricas de alimentos y los especificos para el olorgamienfo de la licencia
Sanitaria de! Funcionamiento Clase | o Il Exigidos en el Decreto 2333 de 1982 Y las disposiciones
gue lo adicionen o modifiquen deberan cumplir con los siguientes.

(...)
¢. El drea destinada al envasado del agua potable tratada debera estar separada fisicamente de

las demas 4reas de la planta
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es de todos

(0"

Per su parte la Resolucion 5109 de 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", dispone |0 siguiente:

1)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se seflalan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etigustas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados ¢ empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidaer una informacion sobre sl
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafo o confusién y que
permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resclucién aplican a
fos rotulos o etiquetas con fos que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados 0 empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territoric nacional, cuyas partidas arancelarias
seran las correspondientes a los produclos alimenticios para consumo humano 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 demdas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas
deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberén cumplir con lo estipulado en el
reglamento 'écnico que Se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la
narmatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

Articulo 4°. Requisitos generales. Los rolulos o etiquetas de los alimentos para consumo
humano, envasados o empacados, deberdn cumplir con fos siguientes requisitos generales:

{..)
4. Los alimentos que declaren en su rotuiado que su contenido es 100% natural no deberdn
confener aditivos.

(..)

Articulo 5°. Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En Ia medida gue sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulade o etiquetado; en el rétulo o eliqueta de los alimentos
envasados o empacados debersd aparecer la siguiente informacién.

5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3 1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional).

(...) :
5.5 identificacién del lote

2.5.1 Cada envase deberad llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacidn en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, efc.) que permita identificar la fecha de produccidn o de fabricacién, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lole.

(..)
5.6. Marcado de /a fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble Ja fecha
de vencimniento y/o la fecha de duracién minima.
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5.6.2 No se permite la declaracién de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, mediante el
uso de un adhesivo o sticker.

5.6.3 Si no esta determinado de otra manera en la legislacion sanitaria del producto, regird el
siguiente marcado de la fecha:

a) Las fechas de vencimiento y/o duracién minima se deben indicar en orden estrictc y secuencial’
Dia, mes y afio, y declararse asi: el dia escrito con numeros y no con letras, el mes con fas tres
primeras letras 0 en forma numerica y luego el afio indicado con sus dos ultimos digitos,

b} Las fechas de vencimiento y/o de duracion minima constaran por lo menos de:
1. El dia y el mes para los productos que tengan un vencimiento no superior a tres meses.
2 El'mes y ef afo para productos que tengan un vencimiento de mas de tres meses,

¢) Cuando de acuerdo con el literal b) el marcadc de las fechas ulilice unicamente dia y mes, el
mes debe declararse con las lres primeras letras y cuando utilice Unicamente e/ mes y afo, y el
mes §¢ declare en forma numerica, el afio debe declararse con cuatro digitos,

dj La fecha de vencimiento ¢ fecha limite de utilizacién deberd declararse con las palabras o
abreviaturas:

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

2. "Fecha de caducidad”, sin abreviaturas.

3. "Facha de vencimiento” o su abreviatura (. Vio.).

4. "Vence" o su abreviatura (Ven.).

5 "Expira" c su abreviatura (Exp.}.

6. "Consumase antes de..." o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas,

e) Cuando se deciare fecha de duracién minima se haré con las palabras:

1. "Consumir preferentemente antes de...”, cuando se indica el dia.

2. "Consumir preferentemente antes de! final de...” en los demas casos; {) Las palabras prescritas
en los literales d) v e) del presente numeral deberan ir acompafiada de: 1. La fecha misma, o 2.
Una referencia al lugar donde aparece la fecha, g) No se requerird la indicacion de la fecha de
vengimiento y/o de duracion minima para. 1. Frulas y hortalizas frescas, incluidas las papas que no
hayan sido peladas, cortadas o tratadas de otra forma andloga 2. FProductos de panaderia y
pasteieria que, por la naturaleza de su contenido, se consuma por lo generai dentro de las 24

h
3
4
5
6
7

(.

oras siguientes a su fabricacién.

. Vinagre.

. Sal para consumo humanao.

. Azucar solido.

. Productos da confiterfa consistentes en azucares aromatizados y/o coloreados.
. Goma de mascar. 8. Panela,

J

De otra parte, encontramos 1a resolucion 718 de 2015, “por la cual se establece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”, la cual

esta

ofi
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blece lo siguiente:

.

ARTICULO 10. OBJETOQ. La presente resolucién tiene por objeto estabiecer la ciasificacion de
afimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en saiud publica, contenido en el
anexo técnico que hace parte integral de! presente acto.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucién aplica a las personas
naturales y/o jurldicas interesadas en obtener ante el Insfituto Necional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), la notificacion, permiso G registro sanitario de alimenios,
adelantar el procaedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origan animal ubicadas en el exterior y a las auloridades sanitarias para lo de su
competencia.
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RESOLUCION No. 2019037777
{29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212"

{.}

Debe tenerse en cuenta, que el sefor Juan Sebastian Garcia Vergara, identificado con la
cédula de ciudadania No. 1.088.304.879, desarrollaba una actividad relacionada con la
captacién, tratamiento y distribucién de agua, actividad que involucraba un alimento de alto
riesgo para la salud publica, de acuerdo con la clasificacién relacionada en el anexo de la
Resolucion 719 de 2015 grupo 3 numeral 3.1

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

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e impener las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
estabiecido en la Ley 09 de 1879, siguiendo el pracedimiento contemplado en fa Ley 1437 de 2011
y las normas que lo modifiguen, adicionen o sustituyan.”

Asi las cosas, el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
gstablece:

()"

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
caracler sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinaric Unico se
Sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los precepios de este Codigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones adminisirativas de naluraleza sancicnatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, Ia autoridad establezca
que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, as! lo comunicara al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formularé cargos mediante acto
administrativo en el que sefalard, con precisién y claridad, los hechos gue lo originan, 1as personas
naturales o juridicas objeto de fa investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serian procedentes Este acto administrativo deberd ser notificado
personalmente a los investigados, Contra esta decisitn no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacidn de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que prefendan hacer valer. Seran
rechazadas de meners motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfiuas 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 ia materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefalard un término ng
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o més investigadces o se deban practicar en el exterior
el termino probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el perlodo probaterio se dard traslado al investigado por diez (10) dias para que presente los
alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decisién. £l funcionario competente proferird ef acto administrativo
definitivo dentro de fos treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los alegatos.

Ei acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrative de cardcter sancionatorio debera
contener:
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RESOLUCION No. 2018037777
{29 de Agosto de 2019)
"Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212”

La individualizacion de la persona nalural ¢ juridica a sancionar.

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

La decisién final de archivo o sancién y la correspondiente fundamentacion.

AL

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

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad de
las faltas y el rigor de las sanciones por infraccicnes administrativas se graduaran atendiendo a los
siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Dafic o peligro generado a fos intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio acondmico obtenido por el infractor para si 0 a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comisidn de fa infracc¢ion.

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

5. Utilizacidn de medios fraudulentos o utiizacién de persona interpuesta para ocultar la infraccion u
ocultar sus efectos, :

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes 0 se hayan aplicado las
normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de ias Ordenes impartidas por la autoridad competente
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

Para el presente caso se analizaran cada uno de lcs anteriores numerales y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacién de !a sancidén respecto de las conductas
presentadas:

De acuerdo al numeral 1: el sefior Juan Sebastian Garcia Vergara, identificado con cédula de
ciudadania No. 1.088.304.879, en calidad de propietario del establecimiento de comercio Agua
La Cascada, generd un riesgo al incumplir con |las disposiciones sanitarias que inciden en (a
salud individual o coiectiva, cuando realizo actividades de procesamiente y envasado de agua
potable tratada sin el lleno de los requisitos establecidos en los principios de ias buenas
practicas de manufactura y rotulado, dando lugar a la imposiciéon de la medida sanitaria de
clausura temporal total. De este modo ante el inminente riesgo generado a la salud publica, se
impondra sancién consistente en multa.

For su parte frente al numeral 2; dentro de las diligencias no se observa que el investigado haya
obtenido beneficio eccnémico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccién a la
normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto en el presente caso este criterio no se aplica para
agravar la sancion.

Con respecto al numeral 3, consultada la base de datos de los procesos sancionaterios de!
Instituto, se encontro que el investigado, no ha sido objeto de sancidén, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con antericridad a la fecha de los hechos invesligados, por ende,
no es reincidente. De este modo se aplica como atenuante a su favor.

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

En lo que respecta al numeral 5, no se evidencia |a existencia de prueba o indicio gue conlleve
a concluir gue el investigade haya utilizado medios fraudulentos para ccultar la infraccion o sus
efectos, por lo tanto no se aplica como agravante.

En cuanto al numeral 6, existen pruebas que determinan que en ocasién a la infraccion el
investigado fue diligente o prudente, especificamente por cuantc desistid de continuar con el
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RESOLUCION No. 2019037777
{29 de Agosto de 2019)
“Por la cua.‘ se califica el proceso sancionatorio Nro,.201605212”

proceso de elaboracidén y envase de alimenios, lo cual se verificd en las visitas posteriores
donde se constata que el establecimiento cambi¢ de duefio, por lo tanto este criterio le atenua
la sancién a imponer.

En lo referente al numeral 7, de acuerdo con lo probado en el proceso, no se evidencia por
parte del investigado el desacato de la medida sanitaria impuesta, por lo que no se tendra en
cuenta este criteric como agravante de la sancion.

En cuanto al reconocimientc ¢ aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, se observa que el investigado no presentd descargos por o tanto no exisle
manifestacion en este sentido, por lo tanto no es aplicable como atenuante.

En censecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibric y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en cenflicto, y teniendo en cuenta la conducta con la
que se infringid la norma y la naturaleza del producto, el cual corresponde a un alimento de alto
riesgo en salud, se impondra sancién pecuniaria consistente en MULTA DE QUINIENTOS
(500} salarios minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del
terminc perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el Juan Sebastian Garcia Vergara, identificado con
cédula de ciudadania No. 1.088.304.879, en calidad de propietario del establecimiento de
comercio Agua La Cascada, infringi¢ las disposiciones sanitarias 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 sanilaria vigente, conforme
a la Resolucion 2674 del 2013, especialmente porque

1. El drea de envase no se encuentra fisicamente separada de las demas dareas
(Lavado de canastillas y botellones). Contrariando lo establecido en el numeral 2 sub
numeral 2.2 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013 en concordancia con el
Articulo 12 literal ¢ de'la Resolucion 12186 de 1991.

2. El agua utilizada en la planta no es potable, ne existe contro! diario del cloro residual
y no se llevan registros. Contrariando lo establecido en el numeral 3 sub numeral 3.1
del Articule 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existe local o instalacién destinada exclusivamente para el depésito temporal de
los residuos solidos. Contrariando lo establecide en el numeral 5 sub numerales 5.3 y
5.4 del Articulo 6 y numeral 2 del Articulo 26 de |a Resolucién 2674 de 2013.

4. No presentan registros de inspeccion, limpieza y desinfeccién periddica de las
diferentes 4reas, equipes, superficies, utensilios y manipuladores de la planta.
Contrariando io establecido en el numeral 1 gel Articulo 26 de ja Resolucion 2674 del
2013.

5. Existen lavamanos de accionamiento manual en areas de elaboracion y proximas
estas. Contrariando lo establecido en el numeral 6 sub numeral 6.3 del Articulo 6 de
fa Resolucidén 2674 del 2013,

Pagina 16

Oficina Principal. Tt o
Administrativa: L II I ' ' IO
v - [P -

WALV IMALEoV.CO



~ Lasalud Cslinsw |

es de todos

10.

1.

12.

13.

-

RESOLUCION No. 2019037777
{29 de Agosto de 2019)
“Por fa cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212"

No se realiza contro! ni reconocimientoc médico a manipuladores y operarios
(certificado médico de aptitud para manipular alimentos). Contrariando o establecido
en el Articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta no suministra a los visitantes vestimenta o dotacion adecuada.
Contrariando lo establecido en el numeral 14 del Articulo 14 de ia Resolucidon 2674 de
2013

Los pisos del primer nivel en el area de envase de fa planta, se encuentra con
perforaciones, roturas y encharcamiento. Contrariando lo establecido en el numerat 1
sub numerales 1.1y 1.2 del Articulo 7 de la Resoclucidn 2674 de 2013,

La tuberia que conduce agua cruda y algunos tramos de la tuberia de producto
terminado, no son facilmente desmontables. Contrariando lo establecido en el
numeral 12 del Articulo 9 y el numeral 4 del Articulo 10 de la Resoclucion 2674 del
2013

No existen procedimientos de control de calidad de materias primas e insumos donde
se seflalen especificaciores de calidad. Contrariando lo establecido en el Arliculo 21
de la Resolucion 2674 del 2013.

No se registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (ozono -
horas uso !ampara uv). Contrariando lo establecido en los numeraies 1 y 2 del
Articulo 18 de la Resolucion 2674 del 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de procesoc y no cuenta con registros. Contrariando 1o establecido en los
numerales 2 y 3 del Articulo 19 de la Resoluciéon 2674 de 2013,

La planta no cuenta con plan de muestreo. Contrariando lo establecido en el numeral
3 del Articulo 22 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Il. Envasar y rotular el producto “Agua Potable Tratada marca La Cascada por 350 C.C” sin
cumplir con [as normas sanitarias que conciernen al rotulado de alimentos, de acuerdo a io
estipulado en la Resolucién 5109 de 2005, al:

1.

Declarar la expresion "100 % Natural” cuando al producto se le adiciona cioro.
Contrariando lo establecido en el Articuio 4 numeral 4 de la Resolucion 2674 del 2013,

No declarar correctamente el contenido neto del producto en unidaces del sistema
métrico Internacional, toda vez gue declara “C.C.". Contrariando lo establecido en el
numeral 5.3 sub numeral 5.3.1 del Articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005.

No declarar el lote del producto. Contrariando lo establecido en el numeral 55 sub
numeral 5.5.1 del Articulo 5 de la Resotucion 5109 del 2005.

No declarar de forma correcta ta fecha de vencimiento deif producto, ya que declara "Dic.
30/2016". Contrariando lo establecido en el numerai 5.6 sub numeral 5.6.3 del Articulo 5
de la Resolucion 5109 del 2005.

Declarar pre impresa, la fecha de vencimiento del preducto. Contrariando lo establecido
en el numeral 5.6 sub numerales 5.6.1 y 5.6.2 del Articulc 5 de la Resolucién 5109 del
2005
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RESOLUCION No. 2019037777
{29 de Agosto de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605212"

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior Juan Sebastian Garcia Vergara, identificado con
cedula de ciudadania No. 1.088.304.879, en calidad de propietario del establecimiento de
comercic Agua La Cascada, sancién consistente en multa de QUINIENTOS (500) salarios
minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio
de cinco (5} dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacién ésta gue
deberda efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacién respective que lleva el lego
del Instituto, recursos propios a nombre def INVIMA,

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de lesoreria del INVIMA, Carrera 10 N¢.64-28 Piso 1 con su respective acte
administrativo. El no pago del valor de la muita dentro del término sefalado, dara lugar al cobro
por jurisdiccién coactiva

ARTICULO SEGUNDO - Notificar personalmente al sefior Juan Sebastian Garcia Vergara,
identificado con ceédula de ciudadania No. 1.088.304.879, en calidad de propietario del
establecimiento de comercio Agua La Cascada, y/c a su apoderado, conforme a los términos y
condiciones sefalados en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma solo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cua!
debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacidn en
los términos y condiciones senalados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en &t

articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y / ¢
lo dispuesto en el ordenamiento juridico iegal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING
Director de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyectd: Fabiola Garzdn
Reviso: Cristtan Romero
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