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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001765 De 10 de Diciembre de 2019

El Coordinador del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del -
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019054362
PROCESO SANCIONATORIO: 201605227
EN CONTRA DE: HUMBERTO PARRA CORDOBA - REFRESCOS
TAMPI
FECHA DE EXPEDICION: 02 DE DICIEMBRE DE 2019
FIRMADQ POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabitidad Sanitaria

Contra la Resolucién de calificacién No. 2019054362 solo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
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 acompafia copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRQO del presente
aviso.

Cogrdinadpr Grupo de S

ibn de Responsabiligad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (18) folios a déble cara copia integra de la Resolucién N°
2019054362 proferido dentro del procesc sancionatorio N° 201605227.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Prayectd y Digitd: Ana Maria Riano Sanchez
Reviso: Manuel Alejandro Rejas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas
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RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resoiucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201605227, adelantado en contra del sefior HUMBERTO
PARRA CORDORBA, identificado con cédula de ciudadania No. 12.131.279, en calidad de
propietario del establecimiento de comercioc REFRESCOS TAMPI, de acuerdo con los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2019012233 del 3 de octubre de
2019, inicié proceso sancionatorio y trasladdé cargos en contra del sefior HUMBERTO
PARRA CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania nimero 12.131.279, en calidad
de propietario del establecimiento denominado REFRESCOS TAMPI, presuntamente por
infringir la normatividad sanitaria y rotulado de alimentos vigente de consumo humano.
(Folios 37 al 54).

2. Mediante Oficio No. 0800 PS - 2019046819 con radicado No. 20192050230 del 4 de octubre
de 2019 y via correo electronico, se remitid comunicacién al sefor HUMBERTO PARRA
CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania numero 12.131.279, para que se
acercara al Instituto con el fin de adelantar la notificacién personal del Auto de [nicio y
Traslado de Cargos No. 2019012233 del 3 de octubre de 2019. (Folios 55 y 56).

3. Ante la no comparecencia de la parte investigada para que se notificara del Auto de inicio y
traslado enunciado en el item Nro. 1, en virtud del Articulo 69 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se envid por correo certificado el Aviso
Nro. 2018001435 mediante oficioc No. 0800 PS - 2019047998 con radicado 20192052035
del 15 de octubre a la direccién registrada en el expediente, el cual fue entregado en el
lugar de destino el 18 de octubre de 2019 como se aprecia en la guia 8039229783 de la
empresa URBANEX (Folios 58 al 60), quedando debidamente notificado, el acto
administrativo, el 21 de ¢ctubre dei 2019.

Teniendo en cuenta que el mencionado aviso fue recibido en el lugar de destino; en virtud
del articulo 69 del Cddigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo la publicacion del aviso No. 2019001435 del 15 de octubre de 2019, realizada
en la pagina web www.invima.gov.co obrante a folio 61 al 78, no sera tenida en cuenta.

4. De conformidad con el Articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, 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 mencionado Auto, para que el investigado, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

5. Vencido el término legal establecido para el efecto, el seficr HUMBERTO PARRA
CORDOBA., identificado con cédula de ciudadania numero 12.131.279, en calidad de
propietario del establecimiento denominado REFRESCOS TAMPI, no presentd escrito de
descargos.

8. El dia 14 de noviembre de 2019 se profirié el auto de pruebas No. 2019014017 dentro del
proceso sancionatorio No. 201605227. (Folios 80 y 81 a doble cara).
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RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227"

7. Mediante oficio No. 0800 PS - 2019053224 con radicado 20192058651 del 14 de noviembre
de 2019, enviado por correo certificado y via correo electrénico, se remitio al investigado
comunicacion, informando sobre el auto de pruebas y el término previsto para la
presentacion de alegatos. (Folios 82 y 83)

8. Vencido el término legal establecido para la presentacién de alegatos, el investigado no los
presento.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizo pronunciamiento alguno ni aporté o solicitd prueba alguna; por esta razén
se continua el tramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal vy
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asisten en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficio 710-2129-16 radicado bajo el No. 16134515 del 15 de diciembre de 2016, por medio
del cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitid a la
Direccion de responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones
productivas del establecimiento denominado REFRESCOS TAMPI, de propiedad del sefor
HUMBERTO PARRA CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania numero
12.131.279. (Folio 1).

2. Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha del 14 de diciembre de 20186,
realizada en las instalaciones productivas de! establecimiento denominado REFRESCOS
TAMPI, de propiedad del sefior HUMBERTO PARRA CORDOBA, identificado con cédula de
ciudadania nimero 12.131.279. (Folios 5 al 17). '

3. Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados con fecha del 14 de
diciembre de 2016, respecto al producto "REFRESCO, MARCA TAMP| POR 200 CC, EN
BOLSA PLASTICA DE POLIETILENQ". {Folios 18 al 20).

4. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, impuesta al establecimiento
denominado REFRESCOS TAMPI|, de propiedad del sefior HUMBERTO PARRA
CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania numero 12.131.279, consistente en
SUSPENSION PARCIAL DE TRABAJOS y DECOMISO y DESTRUCCION de producto
terminado y material de envase, de fecha 14 de diciembre de 2016. (Folios 21 al 31).

5. Formato Anexo a Destruccion, diligenciado en las instalaciones de gstablecimiento
denominado REFRESCOS TAMPI, de propiedad del sefior HUMBERTO PARRA
CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania nimero 12.131.279, el dia 14 de
diciembre de 20186. (Folios 32 y 33).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS
Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer |a existencia o no de

responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio,
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RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227"

Mediante oficio 710-2129-16 radicado bajo el No. 16134515 del 15 de diciembre de 20186, por
medio del cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitié a la
Direccion de responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones
productivas del establecimiento denominado REFRESCOS TAMPI, de propiedad del sefior
HUMBERTO PARRA CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania numero 12.131.279
(folio 1), documentos que fueron el génesis de la presente investigacién administrativa.

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 Carta
Politica la que marca el derrotera en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asf como las condicionas
para superar la asimetria de la informacion que su comercializacién supone respecto de la parte
débil de la relacién, esto es, la de los consumidores o usuarios...”?

Dentro de la informacién remitida, se encuentra el Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabrica de
Alimentos de fecha del 14 de diciembre de 2016, realizada en las instalaciones productivas del
establecimiento denominado REFRESCOS TAMPI, de propiedad del sefior HUMBERTO
PARRA CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania nimero 12.131.279 (folios 5 al 17)
dentro de la cual se procedid a emitir concepto sanitarico DESFAVORABLE, por cuanto se
evidencié incumplimientos de las normas sanitarias contenidas en la Resolucién 2674 de 2013.

En dicha acta se plasmaron los aspectos verificados, dejando las respectivas observaciones
gue conllevaron a evaluarlos como no cumplidos. Estas soportan los cargos endilgados frente al
incumplimiente de las buenas practicas de manufactura, que motivaron que en la misma fecha
se impusieran las medidas sanitarias de seguridad consistentes en SUSPENSION PARCIAL
DE TRABAJQOS, DECOMISO y DESTRUCCICN de 1800 unidades de refresco marca Tampi en
presentacion comercial bolsa plastica de polietileno por 200cc y de 15 kilos de bolsa plastica de
polietileno del refresco marca Tampi (Folios 21 al 31); es importante puntualizar que las normas
sanitarias regulan las condiciones de fabricacién, envasado, almacenamiento, etiquetado,
comercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos médicos, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria,
en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
pobiacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

La situacion sanitaria encontrada que dio lugar a la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad de SUSPENSION PARCIAL DE TRABAJOS fue;

(g (‘ ) ‘)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al legar af establecimiento Propiedad Del Sefior Humberto Parra Cordoba — REFRESCO TAMP!
el funcionario comisionado del INVIMA se retne con el Sefior Humbertc Parra Cordoba en
calidad de propietario del establecimiento, a quien se fe prasento el Auto comigorio y se le explico
el objetivo de la visita. Después de realizar la reunién de apertura y previo a la autorizacion del

1 SALA DE LG CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PCNENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227"

Seflor Humberto Parra Cérdoba se procedié a realizar el recorrido por las instalaciones del
establecimiento, encontrdndose la siguiente situacicn:

1.

Oficina Prmcipat: o
Acfministeative; :

Se observa que las actividades de produccién de refresco comparten areas de una vivienda
famitiar. Se observan elementos y equipos en desuso como son: filtro de arena y carbén,
nevera de icopor y tuberla en el drea de filtro de arena y carbén activado donde es el
tratamiento del agua el cual esté ubicado en el patio de la vivienda familiar Incumpliendo fo
establecido en los numerales 1.1 y 1.3 del Artfculo 6 de la Resolucién 2674 del 2013.

Se observa que las actividades de produccién de refresco comparten areas de una vivienda
famifiar; donde se realiza las actividades de: produccién de refresco; en una area se realiza la
preparacion del refresco, la desinfeccion del agua a través de una lampara ultravioleta,
envasado def refresco, sellado del refresco almacenamiento de producto, almacenamiento
de material de envases- insumos, donde en esta area hay dos ventanas las cuales
permanecen abiertas y no tienen proteccion contra él medio exterior al igual que unos
espacios mayores de un centimetro en la parte superior de las ventanas; también para el
acceso a esta area no hay puerta y la otra drea de produccién de refresco es en el patio de fa
vivienda, donde se encuentra ubicado un filtro de arena y carbon activado, donde es el
tratamiento del agua el cual no ests protegido. Incumpliendo lo establecido en los numerales
2.1y 2.7 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013.

Se observa que las actividades de produccién de refresco comparten dreas de una vivienda
familiar, donde solo hay un acceso por donde ingresan las personas que viven en la vivienda,
los operarios, insumos y sale el producto terminado. Se observa que existe solo dos dreas
dentro de fa vivienda familiar, donde se realiza las actividades de produccion de refresco; en
una area se realiza la preparacion del refresco, la desinfeccion del agua a lravés de una
lampara uftravioleta, envasado del refresco, sellado del refresco, almacenamiento de
producto, almacenamiento de material de envases- insumos y la otra drea de produccién de
refresco es en el patio de la vivienda donde se encuentra ubicado un filtiro de arena y carboén
activado, donde es el tratamiento el agua; es decir no hay secuencia légica del proceso y no
hay separacién de las respectivas éreas. Las Areas no estan identificadas. Las fuberfas no se
encuentran seflalizadas. Incumpliendo lo establecido en los numerales 2.2 y 2.3 def Articulo 6
de la Resolucion 2674 del 2013.

Se observa que las actividades de produccion de refresco comparten dreas de una vivienda
familiar, que no facilifa la operacién de limpieza, desinfeccion y control de plagas.
Incumpliendo lo establecido en ef numeral 2.4 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013

No hay un sitio para el consumo de afimentos y descanso de los empleados, Incumpliendo lo
establecido en el numeral 2.8 del Articulo 6 de ia Resolucién 2674 del 2013,

No cuenta con programa sobre el manejo y calidad del agua ni tampoco Se evidencian
andlisis fisico quimicos y microbioldgicos para el agua potable ni se llevan regisiros.
Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del Articulo 26 de ja Resolucidn 2674 def 2013 y
los Articulos 2,3 y 4 de la Resolucién 12186 de 1997,

En el momento de la visita la empresa no tiene un control diario de clore residual ni
instrumento o kit para su medicién tampoco cuentan con analisis microbiologicas v
fisicoguimicos del agua, por lo tanto, no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada;
Incumpliendo lo establecido en el numeral 3.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013y
el numeral 2 Articulo 9 Resolucion 2115 de 2007 y Resolucién 1096 de 2009 en su Articulo
115— Articulo 2,3 y 4 de la Resolucién 12186 de 1991,

Se evidencia que el agua que se utiliza en las diferentes actividades, que se realizan en el
establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccién efectiva, es agua no potable. En
el momento de la visita la empresa no tiene un control diario de cloro residual ni instrumento
0 kit para su medicidn, tampoco cuentan con andlisis microbioltgicos y fisicoquimicos del
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RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227

agua, por lo tanto, no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada. Incumpliendo lo
establecido en el numeral 3.2 del Articulo 6 de fa Resolucion 2674 del 2013,

Se evidencia que no hay tanques de almacenamiento de agua. Incumpliendo lo establecido
en el numeral 3.5 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013.

No disponen de sistema de tratamiento de aguas residuales ni certificacién de la autoridad

competente. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4.1 del Articulo 6 de la Resolucion
2674 del 2013,

Se evidencia que el establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre manegjo y
disposicion de los residuos sélidos ni tampoco tiene registros. Incumpliendo lo establecido en
el numeral 2 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 del 2013,

Se evidencia que dentro de la sala de proceso no existen recipientes para fa recoleccion
interna de los residuos sélidos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 5.1 del Articulo 8
de fa Resolucién 2674 del 2013.

No existe local o instalacién destinada para el depésito temporal de los residuos sélidos
Incumpliendo lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del Articulo 6 y numeral 2 del Articulo
26 de la Resolucién 2674 del 2013

Se evidencia que no existe programa especifico para el conirol integrado de plagas con
enfoque preventivo. No se flevan registros; Incumpliendo lo establecido en el numeral 3 del
Articulo 26 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se observa que en las dos dreas para la produccion de refrescos no existen dispositivos para
el control integral de plagas. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3 del Articulo 26 de la
Resolucion 2674 del 2013.

No existe programa ni procedimientos especificos limpieza y desinfeccion, en el
establecimiento, para de las diferentes areas, equipos, superficies y manipuladores ni se
llevan registros, Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucion
2674 del 2013.

Se evidencia que no se liene claramente definidos los productos ufilizados de limpieza y
desinfeccion y tampocc se evidencian, fichas técnicas, concentraciones, empleo y
periodicidad de la limpieza y desinfeccién; incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del
Articulo 26 de la Resolucién 2674 del 2013,

No cuentan con sitio exclusivo para almacenamiento de los productos de limpieza y
desinfeccion; Incumpliendo o establecido en el numeral 7 del Articulo 28 de la Resolucion
2674 del 2013,

Se evidencia que no posee sistermas adecuados para la limpleza y desinfeccién de equipos y
utensilios; Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.5 del Articulo 6 de la Resolucién 2674
del 2013.

Se evidencia que el servicic sanitaric es compartido con la vivienda familiar. Incumpliendo lo
establecido en los numerales 6.1 y 6.2 del Articulo 6 de la Resolucidn 2674 del 2013

Se evidencia que no existen vestieres, ni tampoco casilleros. Incumpliendo lo establecido en
el numeral 6.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013,

Se evidencia que fa planta no cuenta con lavamanos cercano al area de procesos;
Incumpliendo lo establecido en el numeral 6.3 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 del 2013.
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RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227"

No cuenta con estacién de limpieza y desinfeccién de calzado a la entrada del drea de
proceso. incumpliendo lo establecido en el numeral 6 del Articulo 20 de la Resolucion 2674
del 2013,

Se evidencia que no hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse fas manos después de ir
al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas; Incumpliendo lo
establecido en el numeral 6.4 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 del 2013,

Se evidencia que no hay Certificados médicos de aptitud para manipular alimentos;
Incumpliendo lo establecido en el Artfculo 11 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que los manipuladores no realizan la actividad de favar desinfectar las manos
hasta el codo debido a que no hay lavamanos y no hay la dotacién de jabdn ni desinfectante:
Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del Articulo 14 y numeral 3 del Articulo 18 de fa
Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que no existe plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de

alimentos, Incumpliendo lo establecido en el Articulo 1 y Articulo 13 de fa Resolucion 2674 del
2013

Se evidencia que no existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento
de las practicas higiénicas; Incumpliendo lo establecido en el Articulo 13 Paragrafo 1 de la
Resolucion 2674 def 2013.

Se evidencia que los manipuladores desconocen y no cumplen con todas fas practicas
higienicas; incumpliendo lo establecido en ef Articulo 13 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que el establecimiento no tiene sifones en las &reas de elaboracion
Incumpliende lo establecido en ef Articulo 7 numerales 1.4

Se evidencia que las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas;
Incumpliendo lo establecido en el numeral 2.2 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que las ldmparas del establecimiento no estan protegidas. Incumpliendo fo
establecido en el numerales 7.3 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 del 2013.

No se evidencian soportes de la procedencia de los materiales de todas las superficies de
contacto con el alimento de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 683, 4142 y 4143 ds
2012. Incumpliendo io establecido en el numeral 2 Articulo 9 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que no hay recipientes utilizados para materiales no comestibles; Incumpliendo
lo establecido en el numeral 11 del Articulo 9 de la Resolucién 2674 del 2013.

El area de envasado de refrescos es compartida con el érea de preparacion, almacenamiento
de envases, insumos y almacenamiento de producto terminado. Se evidencia que la
ubicacion de los equipos no permite una secuencia Iégica del proceso, ademés las dreas
circundantes no facilitan su inspeccion, mantenimiento, limpieza y desinfeccién ya que es una
vivienda familiar, Incumpliendo fo establecido en los numerales 1 y 2 del Articulo 10 de la
Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de calidad de
materias primas e insumos; Incumpliendo lo establecido en el Articulo 21 de Ja Resolucién
2674 del 2013.

Se evidencia que no hay registros de inspeccion y controfes de calidad para las materias
primas e insumos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 3 del Articulo 16 de Ia
Resolucién 2674 del 2013
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Se evidencia que la recepcion de la materia prima (agua potable) no cuenta con las
condiciones sanitarias fisicas adecuadas para evitar su contaminacion, alteracién y dafios
fisicos; Incumpliendo lo establecido en los numerales 1 y 5 del Articulo 16 y numerales 4 del
Articulo 28 de la Resolucion 2674 del 2013.

No se evidencian soportes de la procedencia del material de empaque plastico de polietifeno
que va a ser usado en el proceso, Incumpliendo o establecido en la Resolucién 683 de 2012
y Resolucion 4143 de 2012. No se evidencia ficha técnica ni anélisis de pruebas de migracion
para el envase.

Se evidencia que no cuenta con registros escritos para control de calidad de los envases
Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 4 del Articulo 17 de la Resolucién 2674 del
2013,

Se evidencia que los envases no se almacenan en un sitio exclusivo para este fin con parten
con el area de preparacion envasado y almacenamiento de producto terminado. Tampoco se
encuentran protegidos. Incumpliendo lo establecido en el numeral 5 del Articulo 17 de ia
Resolucion 2674 del 2013

Se observa que las actividades de produccion de refresco comparten &reas de una vivienda
familiar. Se evidencia que las condiciones higiene locativas de la sala de proceso para la
preparacion de refresco, no son las Gptimas que garanticen la proteccion del alimento, asi
mismo, no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los procesos de lavado y
desinfeccion de é&reas y equipos para la planta. No existen andlisis microbioldgicos y
fisicoguimicos del agua; Incumpliendo lo establecido en el numeral 1 del Articuio 18 de Ia
Resolucion 2674 del 2013.

Se observa que las actividades de produccion de refresco comparten areas de una vivienda
familiar, donde solo hay un acceso por donde ingresan las personas que viven en la vivienda,
los operarios insumos y sale el producto terminadc. Se observa que existe solo dos 4reas
dentro de la vivienda familiar; donde se realiza las actividades de. produccién de refresco; en
una area se realiza la preparacion del refresco fa desinfeccion del agua a través de una
lémpara ultravioleta, envasado del refresco, sellado del refresco, almacenamiento de
producto, almacenamiento de material de envases- insumos y la otra drea de produccion de
refresco es en el patio donde se encuentra ubicado un fiitro de arena y carbén activado,
donde es el tratamiento del agua. Se evidencia que no hay area social, érea de envases,
drea de almacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion, area de insumos.
incumpliendo lo establecidc en el numeral 1 del Articulo 20 de la Resolucién 2674 del 2013

Se evidencia que el envasado refresco, no se realiza en un drea exclusiva para este fin, es
compartida con el area de preparacion, almacenamiento de envases € insumos y producta
terminado. Asl mismo, existe alto riesgo de contaminacion microbioldgica durante la
manipulacién del operario durante el procesc de envasado debido a que los manipuladores
no se lavan y desinfectan las manos ya que no hay lavamanos y no existe garantia de la
potabilidad del agua. Incumpliendo 10 establecido en el numeral 1 del Articulo 19 de la
Resolucién 2674 del 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con regisfros de las actividades que garanticen la
trazabilidad de los productos, Incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 3 del Articuto
19 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que no hay confrol de entrada, salida y rotacidon de los productos, Incumpliendo
lo establecido en el numeral 1 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 del 2013

No se evidencian regisiros de uso, procedencia, calidad y tiempo de vida para el
aimacenamiento de producto terminado,; incumpliendo lo establecido en los numerales 2 y 3
del Artficulo 28 de la Resolucién 2674 del 2013.
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El almacenamiento del producto terminado, el sitio no es exclusivamente destinado para este
proposito, es compartido con el drea de preparacion, almacenamiento de envases e insumos
y con el drea de envasado. Incumpliendo lo establecido en el numeral 4 del Articulo 28 de la
Resolucion 2674 del 2013

Se evidencia que no se realizan y registran todos los controles requeridos en el proceso de
produccion de agua potable tratada en las etapas criticas del proceso. Se evidencia que
dentro de fos procedimientos no se tienen establecidos los controles microbiolégicos, fisicos,
quimicos y organolépticos en las etapas criticas de fabricaciéon. No se registra las horas de
uso de la lampara U.V. ni se tiene definido su caudal efectivo; Incumpliendo lo establecido en
los numerales 1y 2 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 del 2013,

Se evidencia que las operaciones de fabricacién no se realizan de forma secuencial y
continua de manera que se producen retrasos indebidos que permiten la proliferacion de
microorganismos o la contaminacién del producto, Incumpliendo lo establecido en los
numerales 4 y & del Articulo 18 de la Resolucién 2674 del 2013.

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los procesos de
favado y desinfeccién de é4reas y equipos. No existen andlisis microbiol6gicos ¥
fisicoguimicos del agua; Incumpliendo lo establecido en el numeral 6 del Articuic 18 de la
Resolucion 2674 del 2013,

No cuentan con érea ni se llevan registros para los productos devueftos. Incumpliendo lo
establecido en el numeral 5 del Articulo 28 de la Resolucién 2674 del 2013;

Se evidencia que no existen manuales, catdlogos, guias o instrucciones escritas sobre
equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y distribucion de los productos;
Incumpliendo lo establecido en el numeral 2 del Articulo 22 de la Resolucion 2674 def 2013

Se evidencia que no existen ficha técnica de las materias primas e insumos, asf como el de
producto terminado; Incumpliende lo establecido en el numeral 1 del Articulo 22 y numeral 2
del Articulo 16 de la Resolucion 2674 del 2013.

Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo; Incumpliendo o establecido en el
numeral 3 del Articulo 22 de la Resolucicn 2674 del 2013.

Se evidencia que los procesos de produccién y control de calidad no estén bajo
responsabilidad de profesionales o técnicos idéneos, Incumpliendo fo establecido en el
Articulo 24 de la Resolucicn 2674 del 2013.

Se evidencia que no existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos:
Incumpliendo lo establecido en el Articulo 25 y numeral 2 del Articulo 22 de la Resolucion
2674 del 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta son los servicios de un laboratorio; Incumpliendo o
establecido en el Articulo 23 de la Resolucion 2674 del 2013. (.. )

()

Por su parte, la situacién sanitaria encontrada que dio lugar a la aplicacion de la medida
sanitaria de seguridad de DECOMISO y DESTRUCCION de 1800 unidades de refresco marca
Tampi en presentacion comercial bolsa plastica de polietileno por 200cc y de 15 kilos de bolsa
plastica de polietileno del refresco marca Tampi en visita realizada el 14 de diciembre de 2016,

fue:

“f..

y,

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
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Al llegar al establecimiento Propiedad Del Sefior Humberto Parra Cérdoba — REFRESCO TAMP!
el funcionario comisionado del INVIMA se retine con el Sefior Humberto Parra Cérdoba en
calidad de propietario del establecimiento a quien se le presento el Auto comisorio y se le explico
el objetivo de la visita. Después de realizar la reunién de aperiura y previo a la autorizacién del
Sefior Humberto Parra Cérdoba se procedié a realizar el recorrido por fas instalaciones del
establecimiento, encontrandose la siguiente situacion:

Después de realizar la reunion de apertura se procedié a realizar el recorrido por las instalaciones
del establecimiento y Durante la visita de inspeccién, vigilancia y control el funcionario encontrd la
siguiente situacion:

Se evidencia producto terminado Refresco, Marca Tampi por 200 cc, en Bolsa plastica de
polietileno el cual no declara lote, declara fecha de vencimiento pre impresa VENCE: MAR 30 DE
2017, declara registro sanitario RSAHIS15403; el cual no pertenece al sefior Humberto Farra
Coérdoba. £l producto terminado se encuentra almacenado sin la adecuada separacion fisica
perimetral. El producto alimenticio descrito anteriormente incumple establecido en la normatividad
sanitaria vigente, la Resolucion 2674 de 2013, la Resolucién 5109 de 2005 y el articulo 1 de Ia
Resolucion 3168 de 2015 por presentar lo siguiente:

1. Se evidencia que no cuentan con el respectivo acto administrativo como: registro, permiso o
notificacion sanitaria, con el fin que el producto en mencién, pueda ser sea comercializado,
publicitado o promocionado como un alimento; Incumpliendo con el articulo 126 del Decreto -
Ley 019 de 2012 y e/ articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015 donde expresa. Articulo 1.
Modifiquese ef articulo 37 de fa Resolucién 2674 de 2013, el cual quedara asi: "Articulo 37
Obligatoriedad de la Notificacién Sanitaria, Permiso Sanitario ¥ Registro Sanitario. Todo
alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resolucién, la
correspondiente Notificacidn Sanitaria — NSA, Permiso Sanitario — PSA o Registro Sanitario
— RSA, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA— quien asignaréd fa nomenciatura de identificacién del producto: NSA, PSA o PSA,
para su vigilancia y control sanitario. Ademds, el producto en mencionado y descrito
anteriormente, se considera como ALIMENTO FRAUDULENTO segun fo establecido en el
Articulo 2 de la Resolucién 2674 de 2013, ya que en su péarrafo menciona: (... ) ALIMENTO
FRAUDULENTQ. Es aquel que: (...} d) Aque! producto que de acuerdo a Su riesgo y a lo
contemplado en la presente resolucion requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria )%
sea comercializado, publicitado o promocionado como un alimento, sin gue cuente con el
registro, permiso o notificacion sanitaria.”

2. El nombre del alimento no es especifico, declara; REFRESCO; Incumpliendo ef numeral 5.1.1
del Articulo 5 de la Resolucitn 5109 de 2G0S5.

3. No declara el sabor especifico al refresco, declara sabor a naranja, limén, mandarina, mora,
uva. Incumpliendo el numeral 5.2 del Articulo 5 de fa Resolucién 5108 de 2005.

4. EI producto declara contenido neto 200 CC.; incumpliendo lo establecido en el numeral 5.3
del Articulo 5 de la Resolucién 5109 de y el numeral 4 del Articulo 6 de la Resolucion 5109 de
2005.

5. Se evidencia que el producto no declara LOTE de produccion; incumpliendo el numeral 5.5
del Articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005 y el numeral 2 del articulo 19 de la Resolucién
2674 de 2013

6. Se evidencia que el producto declara Fecha de Vencimiento preimpresa; Incumpliendo el
numeral 5.6 del Articulos de la Resolucién 5109 de 2005.

7. El producto Refresco, Marca Tampi por 200 cc Declara registro sanitario: R5AHI915403; ef
cual no pertenece al seflor Humberto Parra Cérdoba incumpliendo el numeral 5.8 del Articulo
5 de la Resolucién 5109 de 2005 y el articulo 1 de 1a Resolucidn 3168 de 2015.

Pagina 9

"y




RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorioc No. 201605227"

8. Ef producto terminado Refresco Marca Tampi por 200 cc en bolsa plastica de polietileno, no
se encuentra debidamente rotulado, de acuerdo a lo establecido en la normatividad sanitaria
vigente, incumpliendo el numeral 4 del articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013.

9. El productc terminado se encuentra almacenado sin la adeéuada separacion fisica perimetral
Incumpliendo lo establecido en la Resolucién 2674 de 2013 Articulo 28 numeral 4.

10. Se evidencia que los envases no se almacenan en un sitio exclusivo para este fin con parten
con el drea de preparacion envasado y almacenamiento de producto terminado. Tampoco se
encuentran protegidos. Incumpliendo lo establecido en ef numeral 5 del Articulo 17 de la
Resolucion 2674 del 2013.

Cantidad de producto y envases:

1800 unidades de producto terminado Refresco, Marca Tampi por 200 cc, en Bolsa plastica de
polietifenc. 15 Kg de envase del producto Refresco, Marca Tampi por 200 cc, en Bolsa plastica
de pofietieno. (...}

(..)

Sea del caso reiterar 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 presuncién
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccidn, vigilancia y control quienes de forma objetiva pfasman todo lo que refleja
la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacion contenida en las actas es el
resultado de |as labores de Inspeccién, Vigilancia y Control.

Se reitera que la normatividad estipulada en la Resolucién 2674 de 2013 y Resolucion 5109 de
2005, establece los requisitos sanitarios que deben cumpilir las personas naturales y/o juridicas
que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién y comercializacién de alimentos, materias primas de alimentos vy
etiqguetado con el fin de proteger ta vida y la salud de las personas, cuya carencia como en el
presente caso no garantiza su inocuidad.

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

“

Cuando se habia de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los
riesgos, seah crénicos o agudos, que pueden hacer que 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 demdés atributos que influyen en el valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por lo tanto, atributos negativos, como estado de descormposicion,
contaminacion con suciedad, decoloracién y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracion de fos alimentos. Esta
distincion entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas publicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos més indicado para alcanzar
objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y subraya fuera de texto). 2

Asi mismo y teniendo en cuenta lo establecido por la FAQS, debe considerarse que las
condiciones en el proceso de elaboracién del alimento o las buenas practicas de manufactura,
garantizan que dentro del proceso de fabricacién no incurran circunstancias que puedan

2 http:/iwww fac org/docrep/006/y8705s/y8705s03 htm#TopOfPage
* http:/iwww.fao.orgfag/humannutrition/foodlabel/es/
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constituirse en un riesgo para la salud de los potenciales consumidores, por lo cual resulta
reprochable al fabricante la produccién y comercializacién de un alimento que tiene
potencialmente comprometida su inocuidad.

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

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

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

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccidn o desnaturalizacién de articulos o productos, si es el caso, y

La congelacion o suspension temporal de la venta o emplec de productos y objefos, mientras se
toma una decision definitiva al respecto.

o Q0 o

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo serén de inmediata efecucién, tendran cardcter
preventivo y transitorio y se aplicarén sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Las Medidas sanitarias impuestas en las instalaciones del establecimiento REFRESCOS
TAMPI, se aplicaron con el fin de prevenir o impedir que la situacién evidenciada continuara
generando un riesge a la salud de la comunidad. Es importante aclarar que las medidas de
seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la salud publica,
razén por la cual son medidas de inmediata ejecucién, ya que tienen caracter preventivo y
transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del incumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria por parte de la referida sociedad quien dada su actividad
econoémica debia conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su
naturaleza de orden publico.

De igual forma, a folios 32 y 33 del expediente reposa, formato Anexo a Destruccién de 1800
unidades de refresco marca Tampi en presentacién comercial bolsa plastica de paolietilenc por
200cc y de 15 kilos de bolsa plastica de polietileno del refresco marca Tampi, diligenciado en
las instalaciones del establecimiento denominado REFRESCOS TAMPI, de propiedad del sefior
HUMBERTO PARRA CORDOBA, identificado con cédula de ciudadania nitmero 12.131.279, el
dia 14 de diciembre de 2018, teniendo en cuenta los incumplimientos a la Resolucién 5109 de
2005,

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 mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar que
con el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos
anteriormente explicados.

De igual manera en la visita del 14 de diciembre de 2016, se diligencid el Protocolo de

Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados al producto "REFRESCQO, MARCA
TAMPI POR 200 CC, EN BOLSA PLASTICA DE POLIETILENQ”. (Folios 18 al 20), documento
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en donde se determin6 que el investigado incumplia con los postulados establecidos en la
Resolucién 5109 de 2005, en los siguientes aspectos:

H(' . l)
Articulo/
numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
NOMBRE DEL ALIMENTOQ: El nombre deberd indicar Ia
verdadera naturaleza del alimente, normalmente debera
ser espricrﬁc? y"no gf}nenco_. Se podré femf)leal: un El nombre del alimento
nombre ‘acufiado”, de ‘fantasia” o "de fabrica", o “una ,
571 marca registrada”, si aya junto con una de la 0 no es especifico,
fEgIsTaca , Sieimpre que vaya Ju un declara; REFRESCO.
denominacion del alimento y en la cara prncipal de
exhibicién.
No declarar e! sabor
. ifi { ref ;
LISTA DE INGREDIENTES: debe estar precedida por ef BSpeclico af reiresco
52 o . Y . g declara sabor a naranja,
termino “ingrediente”, y aparecer en orden decreciente. . )
fimon, mandarina, mora,
uva.
CONTENIDO NETO Y DE MASA ESCURRIDA: Se debe
5.3 declarar en unidades de! sistema métrico. (Sistema o Declara: 200 cc
Internacional)
IDENTIFICACION DEL LOTE: Cada envase debera llevar
grabada o marcada de cualquier modo y de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje El productc Refresco,
claro  (numérco,  alfanumérico, ranurado  elc.), Marca Tampi por 200
5.5.1 ! . r o . .
acompafiada de la palabra “lote”, o la letra “L" Se ce, no fiene marcado ni
aceptara como lote, la fecha de duracién minima, fecha gravado el lote.
de vencimiento, fecha de fabricacion o fecha de
produccion y deberd cumplir con el numeral 5.6
MARCADC DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA
LA CONSERVACION: cada envase debe llevar grabada
de forma visible, legible e. indeleble, la fecha de
vencimiento y/o duracién minima, en orden estricto y
secuencial, asi; DIA, MES Y ANO: Dia escrito con EI' producto Refresco,
. i . Marca Tampi por 200
nimeros — mes con las tres primeras )
0 cc, tHene gravado la
5.6. Declara para la fecha de vencimiento la letra V o fecha de ve.ncrmrenro en
. ~ . forma preimpresa, es
fetras o en forma numérica — afio con los Uitimos dos . . o
. , decir ya viene el pldstico
digitos. Dia y mes para productos gue tengan una fecha
. , . gravado de la empresa
de vencimienio no superior a lres meses. Mes y affo para . .
- g que fabrica el plastico.
productos que tengan un vencimiento de mas de tres
meses. No se permite la declaracion de fecha de
vencimiento y/o duracidn minima, mediante el usc de
eslicker

Gficing Principnk: .

Adevinisty atives:
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El producto Refresco,
Marca Tampi por 200 cc

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO: de acuerdo a lo D ec.’ta”.’ _ registro
5.8 |establecido en el articulo 41 del Decreto 3075 de 1997, o 0 sannano.

las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen. RSAHIO15403; el C?af
no pertenece al sefor

Humberto Parra
Cdrdoba.

(..)"

De la misma manera, con este documento se determina que el producto ne cuenta con registro
sanitario y que declara uno que no le corresponde, de manera que se constituye en un alimento

fraudulento conforme lo establece la definicion contenida en el articulo 3 de la Resolucion 2674
de 2013.

Lo anteriormente descrito, constituye la infraccion a las normas sefialadas tal y como se
establecid en el cargo 1, siendo el investigado responsable de estas conductas.

Es asi que, frente al tema de la vulneracion de las normas técnicas sobre rotulado, se hace
necesario precisar la importancia sobre el correcto uso del etiquetado y la veracidad de la
informacion que debe contener el rotulo de un producto alimenticio.

Asi entonces, la FAO* (Organizacién para las Naciones Unidas para la Alimentacién y la
Agricultura), establece sobre este tema, que la etiqueta del alimento proporciona informacion al
consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y
la forma en que se produce y se comercializa; por lo tanto, resulta reprochable que el fabricante
comercialice el alimento declarando informacion imprecisa o incompleta, maxime si se tiene en
cuenta que el consumidor recibe informacion inmediata del producto mediante las
caracteristicas visuales contenidas en el empague del alimento.

‘Los clientes no compran los productos o servicios por lo que s0n, sino por lo que aparentan ser,
de tal manera qgue jos clientes se ven atraidos hacia las caracteristicas visuales ¥y _conocidos de
los empagues que, manejados de manera uniforme con otra marca. puede producir confusiones
o errores en fa eleccion de compra “6.

De alli la exigencia que en el rotulo, se debe declarar informacién veraz, clara y precisa con
relacion al producto.

Respecto de [a omision en declarar el nombre del alimento de manera especifica y el sabor del
producto, puede inducir en error al consumidor, pues se le esta transmitiendo una informacion
errada, al desconocerse su nombre concreto y el sabor del producto que va ingerir, resultando
riesgoso para la salud de los usuarios, en caso que ciertos sabores o ingredientes gue generen
algun tipo de reaccién o alergia.

Por otra parte, es importante tener presente que el objetivo del sistema métrico internacional es
la unificacion y racionalizacion de las unidades de medicién, por lo tanto, resulta reprochable
que el investigado declare el peso neto del producto en “cc” y no como lo exige el legislador.

En cuanto al nimero de lote, se ha de manifestar que es una clave que indica el conjunto de
articulos de un mismo tipo, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de

* hitp://www. fao.org/ag/umannutrition/foodlabel/es/
? http://es.slideshare.net/ortizadrian/neuromarketing-del-producto
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tiempo determinado bajo condiciones esencialmente iguales, razon por la cual si se omite, no
se podria detener la venta de un productoc que se encuentra con algun tipo de irregularidad, por
esto se hace imprescindible que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma
que se puedan identificar.

Y con relacion al rotulo o etiqueta, resulta reprochable que |la fecha de vencimiento del producto
sea declarada de forma preimpresa por parte de la empresa que fabrica el plastico, pues con
esta conducta, se esta generando un riesgo sanitario, ya que ésta fecha puede no ser la real, ya
que la impone una fabrica totalmente distinta a la que elabora el producto.

Finalmente, se evidencid que el investigado declard en la etiqueta del producto el numero de un
registro sanitario que no existe, resultando ser un producto fraudulento, impidiendo que per
parte del Invima se logre realizar la trazabilidad de! mismo de manera adecuada.

Al respecto, la Resolucion 2674 de 2013 en su articulo 3 indica que un alimento fraudulento es
aquel que:

1)

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

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefic o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
0 preducir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso.

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo o que tenga
la apariencia y caracteres generaies de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
¥ que se denomine como éste, sin serlo.

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacién
sanitaria.

{..)"
Es importante puntualizar que de conformidad con el articulo 3 ibidem, el registro sanitario:

"Es el documento 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 destino al
consumo humano."

Por lo tanto en los rotulos y empaques de los productos, se debe declarar tanto el registro
sanitario como la informacién a través del cual se autoriza el mismo, es decir, se debe indicar el
nombre, ingredientes, presentacion comercial, fabricante, etc, tal y como fue concedido, pues,
de no hacerlo, impide el pleno convencimiento de su identificacion, con caracter de “autorizado
por et INVIMA", al consumidor y en especial el ejercicio de control sanitario que ejercen las
autoridades competentes, en cuanto a su trazabilidad, como claramente ocurre en el presente
caso.

En relacion con la declaracion del registro sanitario en el producto, se tiene que se realiza de
manera incompleta, impidiendo la correcta identificacién del producto, pues no es posible
conocer los datos del mismo, como titular, fabricante, marcas comerciales, presentaciones
comerciales, modalidad, y en fin, la informacion necesaria para verificar su existencia.

Cabe resaltar que el registro sanitario va mas alld de ser una autorizacion de ingreso en un

mercado determinado, es a su vez una herramienta fundamental que garantiza la vigilancia
sanitaria y el control de calidad de un producto.
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En este orden de ideas, el registro sanitario es un insumo gue proporciona a este Instituto y al
consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan siendo
comercializados. Informacién que permite a esta autoridad sanitaria tomar las medidas
necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

En este sentido, el INVIMA tiene la funcién de velar que en la etapa del premercado se cumplan
con las condiciones de calidad, seguridad y eficacia de los productos de su competencia y en el
posmercado exigir 1a trazabilidad de los mismos, durante su comercializacion y uso.

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

Por ende, la Resolucion 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccién de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacién y como
fundamento de su funcién, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracién. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacién se refieren no a un
perjuicio actual, sino en tanto que para la configuracién y aplicacion 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.

Aunadoe a lo anterior debera considerarse que la legislacién en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucién 2674 de 2013, ostenta la calidad de norma de orden publico, tal y como lo
dispone la Ley 9° de 1979 “por /a cual se dictan medidas sanitarias”, "Articulo 597. La presente
vy demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que estas son normas de las que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, lo cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expresé:

1)

Régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesaric la
obediencia generalizada a las normas juridicas que fas confieren y las garantizan. A ese
Supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacién es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades...”

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo érgano expreso:

‘(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia "a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacffico en el que los ciudadanos puedan vivir': mas
alta de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todos...”

Por otra parte, este despacho manifiesta que la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion 5108
del 20035, no es una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario, €s una norma juridica de
caracter general y de orden publico, de la cual este instituto debe ser garante en su
cumplimiento y que se encontraba vigente para la fecha de los hechos.
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RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227"

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia |a responsabilidad del sefior
HUMBERTO PARRA CORDOBA, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria en materia
de registro sanitario, buenas practicas de manufactura y rotulado. Estas pruebas permiten
confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y que
constituyeron los cargos endilgados. Por lo tanto, los referidos documentos, son prueba de los
cargos por los que se investiga y de los cuales le asiste responsabilidad en el ambito sanitario
al investigado.

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 funcidén del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adetantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, |la Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y de acuerdo
a lo estipulado en la Ley 1437 de 2011.

Por otro lado debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar ¢ implementar procesos de gestién
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud publica, verificando que
guienes ostentan la calidad de fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos cumplan los parametros
establecidos por la ley.

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 la
salud publica, razdn por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi |a
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: “Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597. La presente y demas leyes,
regfamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden piiblico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcion publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y 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 al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrid el investigado, este Despacho debe insistir en que la
inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracidn 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 obstaculizar 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 inspeccién
vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender que, en primer lugar, |as
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los procedimientos necesarios para lograr que los

alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano. Son una exigencia sanitaria que
permite reducir |os riesgos de contaminacion de alimentos y enfermedades.
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También, son consideradas las (BPM)?, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracidn, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de ios alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriquen 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 elaboracion de aiimentos inocuos para el consumo 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 obligacién 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
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 funcién 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 normas
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 engafio o
confusion y permita realizar una eleccion informada, asi como la declaracion de ingredientes y
conservantes, contenido neto y numero de registro sanitario. Todo lo anterior debia contener la
informacion basica, técnica y normativa de la informacion relevante del producto, y en general
dar cumplimiento a los requisitos cuyo cumplimiento dan a la autoridad sanitaria la potestad
para asignar un numero de Registro Sanitario que distinguira a este producto y lo calificara
como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior habida cuenta que 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
terminos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas no son exigencias que
caprichosamente la administracién imponga, pues se trata de condiciones que se establecen
procura de la salud publica como bien juridico tutelado, pues se reitera el hecho de gue la
elaboracion de un producte 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 impedira
se generen riesgos en la salud y promoverd un control eficiente de presentarse un efecto
adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.

Con relacién a la Resolucién 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

1)
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1° Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacién de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la

6 hitp:/fvector.ucaldas.edu.co/downloads/Nector2_4.pdf
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notificacidn, permiso © registro sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud publica,
con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo ef territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a fodas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipufador de alimentos,

¢) 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 gjercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacena-
miento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para
el consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacién de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccién, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por fos Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 20711,
817 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucidon addptense las siguientes
definiciones: ‘

ALIMENTO FRAUDULENTOQ. Es aguel que:

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

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafic o confusion respecto de su composicién intrinseca y uso,

¢) No proceda de sus verdaderos 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
y que se denomine como este, sin serfo;

d) Agquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolu-
cién, requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria y sea comercializado,
publicitado o promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro,
permiso o notificacion sanitaria.

Articulo 6° Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir fas condiciones generales que se establecen a continuacion:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

1.1. Estaran ubicados en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad que represente
riesgos polenciales para la contaminacion del alimento.

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacién de basuras vy
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el
mantenimiento sanitario e impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas o Ia
presencia de otras fuentes de contaminacion para ef alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION
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2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2. La edificacion debe posesr una adecuada separacién fisica de aquelias dreas donde se
realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la
instalacién, operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién def personal
y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la
secuencia logica del proceso, desde la recepcién de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de femperatura, humedad u otras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion
del alimento,

2.4. La edificacién y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccion y control de plagas segun lo establecido en el plan de
saneamiento del establecimiento.

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. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Safud y Proteccién Social.

3.2. Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presitn requeridas en las diferentes
actividades que se realizan en el establecimiento, asi como para una limpieza ¥ desinfeccién
efectiva.

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dfa de trabajo, garantizando la potabilidad de la misma. La construccion y el
material de dicho tanque se realizara conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigenles
y debera cumplir con los siguientes requisitos:

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con materiales que no generen
sustancias o contaminantes téxicos, deben ser resistentes, no pOrosos, impermeables, no ab-
sorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza y desinfeccion.
3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpieza y desinfeccién periddica segun lo establecido en el
plan de saneamiento.

3.8.3. Debe garantizar proteccion tofal contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas liuvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

4. DISPOSICION DE RESIDUOS LiQUIDOS

4.1. Dispondran de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccién, el tratamiento y la
disposicion de aguas residuales, aprobadas por la autoridad competente.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

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

Pagina 19

. . PRI
' ey e I Lo

SETRI

I " , . - L. .o " . ] ] .,.-g*‘l’

: oyl Coe Foe e [ 2 LI
Oflgina Principalt - .- Wy - ponee : ‘;"‘ﬁff \ n,
Mbvinisteativos o0 0 g - W, i ‘

WOV L EOR.C O



Oficina Primgipal: .
Adnyvinistrative:r . -

RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201605227

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sisterma de recoleccién y almacenamiento de
residuocs salidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y ofras plagas, ef cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

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

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracion. Para ef caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.3. Se deben instalar iavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracién o préximos a estas para fa higiene del personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas.
Estas édreas deben ser de uso exclusivo para este proposito.

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

(...)

Articulo 7°. Condiciones especificas de las 4reas de elaboracion. Las areas de elaboracion
de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccién:

1. PISOS Y DRENAJES

1.4. £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida y efectiva de los
volimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la

debida proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos,
deben estar disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.2. Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccién.

7. ILUMINACION

7.3. Las famparas, accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del
tipo de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura ¥, en
general, contar con una ifuminacién uniforme que no altere los colores naturales.

{.)
Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

2. Todas fas superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las resoluciones 683,
4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de fécil limpieza ¥

desinfaccion y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

{...)
Articulo 10. Condiciones de instalacién y funcionamiento. Los equipos y utensilios requeriran
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:
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1. Los equipos deben estar instalados y ubicados segin la secuencia légica del proceso
tecnolbgico, desde la recepcidn de las materias primas y demas ingredientes, hasta el envasado
¥y embalaje del producto terminado.

2. La distancia entre los equipos y las paredes perimetrales, columnas u otros elementos de la
edificacion, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite el acceso para la
inspeccion, mantenimiento, limpieza y desinfaccién.

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

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

{..)

Articulo 13. Plan de capacitacion. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentses, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso lecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

(..)

Articulo 14. Préacticas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:
4. Lavarse las manos con agua y jabbn desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al drea asignada y después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Serd obligatorio realizar la
desinfeccion de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo
Jjustifiguen.

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

1. La recepcion de materias primas debe realizarse en condiciones que eviten su contaminacion,
alteracion y dafios fisicos y deben estar debidamente identificadas de conformidad con la
Resolucion 5109 de 2005 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, y para el caso
de los insumos, deben cumplir con fas resoluciones 1506 de 2011 y/o la 683 de 2012, segtn
corresponda, o 1as normas que fas modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a anélisis 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
insumos.

5. Las materias primas conservadas por congelacion que requieren ser descongeladas previo al
uso, deben descongelarse a una velocidad controlada para evitar el desarrollo de
microorganismos y no podran ser recongeladas. Ademds, se manipularan de manera que se
minimice la contaminacion proveniente de otras fuentes.

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

Pagina 21

-

L:)

e
o £ B N
iNYiMmao
k) i

e preda o
e vi e "




Oficing Primeipal:
Adfvinistrativar

RESOLUCION No. 2018054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227

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

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

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecirmiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento, Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a fa alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quirnicos,
microbiolégicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o delectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

4. Los metodos de esterilizacién, irradiacion, ozonizacion, cloracién, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ulira alfa temperatura, congelacion, refrigeracién, control de pH, y de
actividad acuosa (Aw) enire otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de
microorganismos indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de
fabricacion, procesamiento, manipulacion, distribucion y comercializacién, para evitar la alteracion
y deterioro de los alimentos.

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no
Se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a
otros tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una
etapa del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de
alimentos susceptibles al rdpido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera,
deben emplearse temperaturas altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segin sea el
caso.

(..}
Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones 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 del
alimento 0 materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacion de la fébrica productora y el lote de fabricacién, 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 lo establecido en la resolucion 5109 de 2065 o la norma que la modifiqus, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados, as/ como de las materias primas
utilizadas en su fabricacién. No se aceptard el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracién, procesamiento y produccién, De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de fa vida Gtil del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

(.-.)

Articulo 20. Prevencion de la contaminacién cruzada. Con el propésito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:
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1. Durante las operaciones de fabricacién, procesamiento, envasado y almacenamiento se
tomardn medidas eficaces para evitar fa contaminacién de los alimenios por contacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren en las fases iniciales de} proceso,

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instataciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables © secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, efc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
Impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. £n cualquier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipufacion de los praductos.

(...)

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucién, comercializacién ¥ expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropfados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos
controles variarén segin el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente rigsgo para la salud del consumidor.

Articulo 22, Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo vy cubrir fodas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumaos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minime, con los
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son efaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacién, retencion o
rechazo.

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

3. Los planes de mueslreo, los procedimientos de faboratorio, especificaciones ¥ métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representativos del lote analizado.

(..)
Articulo 23. Laboratorios, Todas ias fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen

alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
faboratorios deberan cumplir con fo dispuesto en la Resolucién 16078 de 1985, o la norma que fa
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las éreas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion de!
personal manipufador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que frata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de
las mediciones que se realizan para ef control 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.
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Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del

establecimiento que fabrique, procese, envase, embaie, almacene y expenda alimenfos y sus
materias primas debe implantar y desarrolfar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de [0s siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, fo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del 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 arménica de las
diferentes medidas de contro! conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

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

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

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

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizard
teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera
el alimento, materia prima o insumo. Estas instalaciones se mantendrén limpias y en buenas
condiciones higiénicas, ademas, se llevard a cabc un controf de temperatura y humedad que
asegure la conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura y humedad
deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura
de congelacion debe ser de -18°C o menor.

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizars de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aguellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademds, se deben identificar claramente y
llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas dei
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion, limpieza y fumigacion,
si es ef caso,

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o depositc exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevara un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
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fotales y su destino final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicién de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
dreas independientes con separacion fisica y su manipulacién sélo podra hacerlia el personal
idéneo, evitando la contaminacién de otros productos. Estas dreas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitaric o Notificacién Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resolucién,

Se exceptuan del cumplimiento de este requisito, los siguientes productos alimenticios:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, mief de abejas, y los ofros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion exclusiva

por la industria y el sector gastronémico en la elaboracién de alimentos Y preparacion de
comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacién y consumo dentro de ese departamento deberén cumplir con las disposiciones
que establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

(.)"

Por su parte la Resolucién 5109 de 2005 “Por |a 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”, reza lo siguiente:

. Cficina Pringipaks .- ° Woet o[-
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Articulo 5° Informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida gue sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etigueta de los alimentos
envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

5.2, Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de alimentos de un
unico ingredients,

a) La lista de ingredientes deberd ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista
en el término “ingrediente” o la incluya;

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de la fabricacion del alimento;

5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades de! sistema métrico (Sistema Internacional),
5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
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barras, perforaciones, efc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacién, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora v el lote.

5.6. Marcado de fa fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.2 No se permite la declaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, mediante el
tso de un adhesivo o sticker.

()

Debe tenerse en cuenta también que el sefior HUMBERTO PARRA CORDOBA, identificado
con cédula de ciudadania numero 12.131.279; realiza una actividad relacionada con la
Produccién De Refrescos de Sabores, lo cual involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA
LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucidén 719 de 2015
Grupo 3.

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, io
siguiente;

()
Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1379 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en 10s casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trale de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, fa
apertura del proceso solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacién 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 los criterfos, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorfal.

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

a. Amonestacién,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 710.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes,

¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.”

(...)

Para efectos procedimentales, el presente proceso se adelantd ajustado a lo eétablecido en la
Ley 1437 de 2011 (Cbdigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo),
de conformidad con articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefiala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO, Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes. de conformidad con
lo 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.”

Asi las cosas, el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
establece:
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()"

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los precedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primsra del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas feyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
auloridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicaré al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serlan procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de jos quince (15} dias siguientes a la notificacién de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar 0 aportar las pruebas que prefendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las practicadas ilegalmente.

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

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un término no
mayor a treinta (30) dfas. Cuando sean tres (3} 0 més investigados o se deban practicar en el
exterior ef término probatorio podrd ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido ef perfodo probatorio se daré trastado al investigado por diez (10) dias para que presente
los alegatos respectivos.

Articulo 49. Contenido de la decision. El funcionario competente proferird el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin ai procedimiento administrativo de cardcter sancionatorio
deberé contener:

1. Laindividualizacién de la persona natural 6 jurldica a sancionar.

2. Elanélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancién y la correspondiente fundamentacién.

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

- Oficina Primegpal; -7 0 5
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Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Saivo fo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccién.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar 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 legales pertinentes.
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7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por la autoridad
competente ’
8. Reconocimiento o aceptacién 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:

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que se
generd un dafio, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razon por la cual los profesionales del
Instituto procedieron a aplicar medidas sanitarias de seguridad consistentes en "SUSPENS/ION
PARCIAL DE TRABAJOS, DECOMISO y DESTRUCCION de 1800 unidades de refresco marca
Tampi en presentacion comercial bolsa plastica de polietileno por 200cc y de 15 kifos de bolsa
plastica de polietiteno del refresco marca Tampi’, para efectos de prevenir el riesgo a la salud, de
modo que este aspecto se tiene en cuenta para la impasicion de sancion.

Por su parte frente al numeral 2: dentro de las diligencias no se observa que el investigado haya
obtenido beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la
normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto en el presente caso este criterioc no se aplica para
agravar la sancién.

Con respecto al numeral 3, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que el investigado, no ha sido objeto de sancién, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, por ende,
no es reincidente. De este modo se aplica como atenuante a favor del investigado.

Respecto el numeral 4, la resistencia, negativa u obstruccién a fa accién investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre, por lo tanto no se aplica como agravante.

En lo que respecta al numeral 5, se evidencia que el investigado fabricd, empacé y rotuld el
producto “Refresco, Marca Tampi por 200 cc” sin contar con registro sanitario, ya que el declarado
RSAHI915403 no existe, conducta que resulta fraudulenta, por lo tanto, este criterio se aplica como
agravante.

En cuanto al numeral 6, no existen pruebas que determinan grado de prudencia y diligencia
para atender los deberes legales que le asisten en desarrollo de su actividad, por lo tanto, este
criterio no 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 criterioc como agravante de ia sancion.

En cuanto al numeral 8 referente al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes
del decreto de pruebas, se observa que el investigado no presenté escrito de descargos o
alegatos, por lo que se no sera tenida en cuenta como un atenuante.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién 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 conflicto, y teniendo en cuenta la conducta con la
gue se infringi6 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 TREINTA (30)
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salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del
término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefor HUMBERTO PARRA CORDOBA,
identificado con cédula de ciudadania numero 12.131.279, en calidad de propietario del
establecimiento de comercio denominado REFRESCOS TAMPI, presuntamente infringid las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al:
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Procesar, envasar y rotular el producto “Refresco marca TAMPI® sin contar con el
Registro Sanitario, ya que el declarado RSAHI915403 no existe; constituyéndose en un
producto frauduiento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién 2674
de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

Procesar, envasar y rotular el producto "Refresco marca TAMP!", sin garantizar las
buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
contenidas en Resolucion 2674 del 2013, especialmente porque:

1.

Se observa que las actividades de produccién de refresco comparten areas de una
vivienda familiar. Se observan elementos y equipos en desuso como son: filtro de
arena y carbén, nevera de icopor y tuberia en el area de filtro de arena y carbdn
activado donde es el tratamiento del agua el cual estd ubicado en el patic de Ia
vivienda familiar, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 1 subnumerales
1.1y 1.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa que las actividades de produccién de refresco comparten areas de una
vivienda familiar; donde se realiza las actividades de: produccién de refresco; en una
area se realiza la preparacion del refresco, la desinfeccion del agua a través de una
lampara ultravioleta, envasado del refresco, sellado del refresco almacenamiento de
producto, almacenamiento de material de envases- insumos, donde en esta area hay
dos ventanas las cuales permanecen abiertas y no tienen proteccién contra &l medio
exterior al igual que unos espacios mayores de un centimetro en la parte superior de
las ventanas; también para el acceso a esta area no hay puerta y la otra area de
produccién de refresco es en el patio de |a vivienda, donde se encuentra ubicado un
filtro de arena y carbén activado, donde es el tratamiento del agua el cual no esta
protegido, incumpliendo lo estipulado en el Articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.1 y
2.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa que las actividades de produccién de refresco comparten areas de una
vivienda familiar, donde solo hay un acceso por donde ingresan las personas que
viven en la vivienda, los operarios, insumos y sale el producto terminado. Se observa
que existe solo dos areas dentro de la vivienda familiar; donde se realiza las
actividades de produccion de refresco; en una area se realiza la preparacion del
refresco, la desinfeccion del agua a través de una lampara ultravioleta, envasado del
refresco, sellado del refresco, almacenamiento de producto, almacenamiento de
material de envases- insumos y la otra area de produccién de refresco es en el patio
de la vivienda donde se encuentra ubicado un filtro de arena y carbén activado,
donde es el tratamiento el agua; es decir no hay secuencia légica del proceso y no
hay separacion de las respectivas areas. Las Areas no estan identificadas. Las
tuberias no se encuentran sefializadas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6
numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 de la Resolucién 2674 de 2013.
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Se observa que las actividades de produccion de refresco comparten areas de una
vivienda familiar, que no facilita la operacién de limpieza, desinfeccién y control de
plagas, incumpliendo lo estipulado en el articuto 6 numeral 2 subnumeral 2.4 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No hay un sitio para el consumo de alimentos y descansc de los empleados,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.8 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con programa sobre el manejo y calidad del agua ni tampoco Se
evidencian analisis fisico quimicos y microbiologicos para el agua potable ni se
llevan registros, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numerat 3 subnumeral 3.1
y articulo 26 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

En el momento de la visita la empresa no tiene un control diario de cloro residual ni
instrumento o kit para su mediciéon tampoco cuentan con analisis microbioldgicos y
fisicoguimicos del agua, por lo tanto, no hay garantia de la potabilidad del agua
utilizada, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.1 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que el agua que se utiliza en las diferentes actividades, que se realizan
en el establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccién efectiva, es agua
no potable. En el momento de ia visita la empresa no tiene un control diario de cloro
residual ni instrumento o kit para su medicién, tampoco cuentan con analisis
microbiolégicos y fisicoquimicos del agua, por lo tanto, no hay garantia de la
potabilidad del agua utilizada, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 3
subnumeral 3.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no hay tanques de almacenamiento de agua, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.5 de la Resolucién 2674 de 2013,

No disponen de sistema de tratamiento de aguas residuales ni certificacién de la
autoridad competente, incumpliendo lo estipulado en e! articulo 6 numeral 4
subnumeral 4.1 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia gue el establecimiento no tiene programa, procedimientos sobre
manejo y disposicién de los residuos solidos ni tampoco tiene registros,

incumpliendo to estipulado en el articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia que dentro de la sala de proceso no existen recipientes para la
recoleccion interna de los residuos soélidos, incumpliendo lo estipulado en el articulo
6 numeral 5 subnumeral 5.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe local o instalacién destinada para el deposito temporal de los residuocs
solidos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 5 subnumerales 5.3, 5.4
y articulo 26 numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no existe programa especifico para el control integrado de plagas

con enfoque preventive. No se llevan registros, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

Pagina 30




RESOLUCION No. 2019054362
(2 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605227"

15. Se observa que en las dos 4reas para la produccion de refrescos no existen
dispositivos para el control integral de plagas, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013,

16.No existe programa ni procedimientos especificos limpieza y desinfeccion, en el
establecimiento, para de las diferentes areas, equipos, superficies y manipuladores

ni se llevan registros, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

17.Se evidencia que no se tiene claramente definidos los productos utilizados de
limpieza y desinfeccion y tampoco se evidencian, fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccién, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

18.No cuentan con sitio exclusivo para almacenamiento de los productos de limpieza y

desinfeccion, incumpliendo lo estipulado en el articulo 28 numeral 7 de |a Resolucion
2674 de 2013.

19. Se evidencia que no posee sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion de
equipos y utensilios, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6
subnumeral 6.5 de la Resolucion 2674 de 2013.

20. Se evidencia que el servicio sanitario es compartido con la vivienda familiar,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

21. Se evidencia que no existen vestieres, ni tampoco casilleros, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

22. Se evidencia que la planta no cuenta con lavamanos cercano al area de Procescs,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.3 de |a
Resolucién 2674 de 2013.

23. No cuenta con estacion de limpieza y desinfeccién de calzado a la entrada del area
de proceso, incumpliendo lo estipulado en el articulo 20 numeral 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

24. Se evidencia que no hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos
después de ir al bafio o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 8.4 de la
Resolucién 2674 de 2013.

23. Se evidencia que no hay Certificados médicos de aptitud para manipular alimentos,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 11 numerail 1 de la Resolucion 2674 de
2013.

26. Se evidencia que los manipuladores no realizan la actividad de lavar desinfectar las
manos hasta el codo debido a que no hay lavamanos y no hay la dotacion de jabon
ni desinfectante, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumeral
6.3 y articulo 14 numeral 4 de la Resolucidon 2674 de 2013.
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Se evidencia que no existe plan de capacitacion continue y permanente en
manipulacion de alimentos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 13 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del
cumplimiento de las practicas higiénicas, incumpliendo io estipulado en el articulo 13
paragrafo 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que el establecimiento no tiene sifones en las areas de elaboracion,
incumpliendo lo establecido en el articulo 7 numeral 1 subnumeral 1.4 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son
redondeadas, incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.2
de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que las lamparas del establecimientc no estan protegidas,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 7 subnumeral 7.3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian soportes de la procedencia de los materiales de todas las
superficies de contacto con el alimento, incumpliendo lo estipulado en el articulo 9
numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no hay recipientes utilizados para materiales no comestibles,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 9 numeral 11 de la Resolucién 2674 de
2013,

El area de envasado de refrescos es compartida con el area de preparacion,
almacenamiento de envases, insumos y almacenamiento de producto terminado. Se
evidencia que la ubicacion de los equipos no permite una secuencia légica del
proceso, ademas las areas circundantes no facilitan su inspeccién, mantenimiento,
limpieza y desinfeccién ya que es una vivienda familiar, incumpliendo lo estipulado
en el articule 10 numerales 1 y 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de

calidad de materias primas e insumos, incumpliendo lo estiputado en el articulo 21
de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que no hay registros de inspeccion y controles de calidad para las
materias primas e insumos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numeral 3 de
la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la recepcion de la materia prima {agua potable) no cuenta con las
condiciones sanitarias fisicas adecuadas para evitar su contaminacién, alteracion y
dafios fisicos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numerales 1 y 5 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que los envases no se almacenan en un sitio exclusivo para este fin
con parten con el area de preparacién envasado y almacenamiento de producto
terminado. Tampoco se encuentran protegidos, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 17 numeral 5 de la Resolucién 2674 de 2013,
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Se observa que las actividades de produccion de refresco comparten areas de una
vivienda familiar. Se evidencia que las condiciones higiene locativas de la sala de
proceso para la preparacion de refresco, no son las éptimas que garanticen la
proteccion del alimento, asi mismo, no existe la garantia de la potabilidad del agua
utilizada en los procesos de lavado y desinfeccion de areas y equipos para la planta.
No existen analisis microbioldgicos y fisicoquimicos del agua, incumpliendo io
estipulado en el articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observa que las actividades de produccion de refresco comparten areas de una
vivienda familiar, donde solo hay un acceso por donde ingresan las personas que
viven en |a vivienda, los operarios insumos y sale el producto terminado. Se observa
que existe solo dos areas dentro de la vivienda familiar; donde se realiza las
actividades de: produccion de refresco: en una area se realiza la preparacion del
refresco la desinfeccién del agua a través de una lampara ultravioleta, envasado del
refresco, sellado del refresco, almacenamiento de producto, almacenamiento de
material de envases- insumos y la otra area de produccién de refresco es en el patio
donde se encuentra ubicado un filtro de arena y carbén activado, donde es el
tratamiento del agua. Se evidencia que no hay area social, 4rea de envases, area de
almacenamiento de productos de limpieza y desinfeccion, area de insumos,

incumpliendo lo estipulado en el articulo 20 numeral 1 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencia que el envasado refresco, no se realiza en un area exclusiva para este
fin, es compartida con el &rea de preparacién, almacenamiento de envases e
insumos y producto terminado, incumpliendo lo estipulado en el articulo 19 numeral 1
de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades de envasado
que garanticen la trazabilidad de los productos, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 19 numerales 2 y 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no hay control de entrada, salida y rotacién de los productos,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 28 numeral 1 de la Resolucién 2674 de
2013,

No se evidencian registros de uso, procedencia, calidad y tiempo de vida para el
almacenamiento de producto terminado, incumpliendo lo estipulado en el articulo 28
numerales 2 y 3 de la resolucién 2674 de 2013.

El almacenamiento del producto terminado, el sitio no es exclusivamente destinado
para este propodsito, es compartido con el area de preparacién, almacenamiento de
envases e insumos y con el area de envasado, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 28 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no se realizan y registran todos los controles requeridos en el
proceso de produccion de agua potable tratada en las etapas criticas del proceso. Se
evidencia que dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los controles
microbiologicos, fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas criticas de
fabricacion. No se registra las horas de uso de la lampara U.V. ni se tiene definido su
caudal efective, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numerales 1y 2 de la
Resolucién 2674 de 2013.
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Se evidencia que las operaciones de fabricacién no se realizan de forma secuencial
y continua de manera que se producen retrasos indebidos que permiten la
proliferacion de microorganismos o la contaminaciéon del producto, incumpliendo (o
estipulado en el articulo 18 numerales 4 y 5 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuentan con area ni se llevan registros para los productos devueltos,
incumpliendo fo estipulado en el articulo 28 numeral 6 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencia que no existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas
sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y distribucion de los
productos, incumpliendo lo estipulade en el articulo 22 numeral 2 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que no existen ficha técnica de las materias primas e insumos, asi
como el de producto terminade, incumpliendo lo estipulado en el articulo 16 numeral
2 y articulo 22 numerat 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que los procesos de produccién y control de calidad no estan bajo

responsabilidad de profesionales o técnicos idoneos, incumpliendo lo estipulado en
el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de
equipos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 22 numeral 2 y articulo 25 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta son los servicios de un l[aberatorio,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 23 de la resolucion 2674 de 2013.

Procesar, empacar y rotular el producto “REFRESCO, MARCA TAMPI POR 200 CC, EN
BOLSA PLASTICA DE POLIETILENO", presuntamente sin cumplir con las normas
sanitarias concernientes al rotulado de alimentos al:

1.

No Declarar de forma especifica el nombre del alimento, ya que declara
"REFRESCO", contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.1 subnumeral
5.1.1 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

No declara el sabor especifico al refresco; ya que declara sabor a naranja, limén,
mandarina, mora, uva, contrariando lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.2
subnumeral 5.2.1 literales a) y b) de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar el contenido neto y de masa escurrida en las unidades del sistema
métrico internacional (ml o MI}; ya que declara “200 cc”. Contrariando lo dispuesto en
el articulo 5 numeral 5.3 subnumeral 5.3.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar el nimero del lote a gue pertenece el producto, contrariando Io dispuesto
en el articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de |la Resolucién 5109 de 2005.
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5. Declarar la fecha de vencimiento del producto de forma preimpresa, contrariando lo
dispuesto en el articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.2 de la Resoiucion 5109 de
2005.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior HUMBERTO PARRA CORDOBA, identificado con
cedula de ciudadania No. 12.131.279, en calidad de propietario del establecimiento de
comercio REFRESCOS TAMPI, sancién consistente en MULTA DE TREINTA {30) salarios
minimos mensuales 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 que deberd efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que lleva el logo
del Instituto, recursos propios a nombre del INVIMA.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacién en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccién coactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al sefior HUMBERTO PARRA CORDOBA,
identificado con cédula de ciudadania No. 12.131.279, y/o a su apoderado, conforme a los
términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma sélo procede el recurso
de reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, e!
cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la
notificacién en los términos y condiciones sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/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

LGRS D

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: fiorrados
Revisé; Alexandra Bonilla G.
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