La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001336 De 23 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatoric de Alimentos y Bebidas de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
EAIimentos INVIMA, en aplicacién de 1o establecido en el articulo 69 del Codigo de
Procedlmlento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019039962

PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201605299

EN CONTRA DE: RUTH YANETH LASSO MELENDEZ

FECHA DE EXPEDICION: 11 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA — Directora
| de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resclucién de calificacion No. 2019039962 sélo procede el recurso de reposicion,
lnterpuesto ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
érminos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENIE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE}S ; - ., en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion

bl Ciudadano y en las insta aciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

LEIDY ALE RA B LA GUARIN
Coordinadora Grupg Sancionaforio de Alimentos y Bebidas
Direcciéryde Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019039962 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201605298.

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

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

Proyectd y Digitd: Isabel Cristina Posada Rocha
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RESOLUCION No. 2019039962
{11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades iegales y especialmente {as delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 20120308C0 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201605299 adelantado en contra de la Sefiora RUTH
YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 34.445.486, en su
calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado al procesamiente y envasadc
de agua potable tratada para el consumo humano, de acuerdc con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No. 2019007588 de) 3 de julio de 2018,
inicié proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra de la sefiora RUTH YANETH
LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 34.445.486, en su
calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y
envasado dé agua potable tratada para el consumo humano, por la presunta vulneracion de
las normas sanitarias y rotulado de alimentos vigentes. (Folios 20 al 32 a doble cara).

2. Mediante oficio No. 0800 PS - 2019028682 con radicados 20192032532, 20192032530 de!
4 de julio de 2019, y via correo electronico; se e comunicd a la Sefiora RUTH YANETH
LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimerc 34.445 486, para que
se acercara al Instituto con el fin de adelantar la notificacion personal del Auto de Inicio y
Traslado de Cargos antes enunciado. (Folios 33 al 35).

3. Ante la imposibilidad de notificar personalmente a la sefiora RUTH YANETH LASSO
MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 34.445 486, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua
potable tratada para el consumo humano, de! auto de inicio y traslado de cargos que se
menciona en el item 19, se envid por correc certificado el aviso No. 2019001041 del 11 de
julio de 2019, mediante oficio No 0800 PS - 2019030003 con radicados 20192033753 vy
20192033752 , entregado en el lugar de destino el dia 17 de julio de 2019, segin consta en
las Guias No. 8036532740 y 8036532739 de la empresa de correspondencia URBANEX
quedando debidamente notificado el 18 de julic de 2019. (Folios 40 al 44).

Por lo anterior, de acuerdo con lo previsto en el articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, se
entiende notificado con la entrega del aviso en el lugar de destino y no con la publicacion
obrante a folic 45 al 58,

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

5. Vencido el termino legal establecido para la presentacion de descargos, ia sefiora RUTH
YANETH LASSC MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 34 445 488,
en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y
envasado de agua potable tratada para el consumo humanc, no presento escrito alguno.

6. El dia 16 de agosto del 2019, se emitié el auto de pruebas No. 2018009855 dentro del
proceso sancionatorio 201605299, adelantado en contra de ia sefiora RUTH YANETH
LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania namerc 34.445.486, en su
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299",

calidad de prepietaria del establecimiento de comercic dedicade a! procesamiento vy
envasado de agua potable tratada para el consumo humano. (Folios 59y 60).

Mediante oficio 0800 PS - 2019037889 con radicados Nro. 20192040415, 20162040416, del
16 de agostc del 2019 y via correo electronico se comunicéd a la investigada, el auto de
pruebas No. 2019009855 del 16 de agosto del 2019 y el término establecido para la
presentacion de alegatos. (Folics 61 al 63).

Vencido el término legal establecido para el efecto, la sefiora RUTH YANETH LASSO
MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 34.445.486, en su calidad de
propietaria del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua
potable tratada para el consumo humano, no presenté escrito de alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los terminos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, la

in

vestigada no realizo pronunciamiento alguno ni aportd o solicitd prueba alguna; por esta razon

se continua el tramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal y
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados.

1

PRUEBAS

Oficio No. 710-1532-16 radicado con el numero 16107179 del 10 de octubre de 2016, por
medio de! cual la Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento dedicado al
procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano de prepiedad
de la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciugdadania
numero 34.445.486. (Folio 1).

2) Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 6 y 7 de octubre de 2018,

realizada por profesionales del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento de
comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo
humano, propiedad de la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con
ceédula de ciudadania nimero 34.445.486, dentro de la cual se procedid a emitir concepto
DESFAVORABLE. (Folios 4 al 9).

3} Acta de apiicacion de medida sanitaria de seguridad del 7 de octubre de 2016, consistente

en “Suspension Total De Trabajos” y "Destruccion de 56 kilos de envase pléstico
correspondiente al producto Agua potable tratada marca agua San Juan por 150 mi, 56 kilos
de envase plastico al producto Agua potable tratada marca agua San Juan por 300 ml y 56
kifos de envase plastico correspondiente al producto Bolis marca san Juan por 75 mil’.
(Folios 10 al 12).

Acta anexo a Destruccidén de envase plastico correspondiente al producto Agua potable

tratada marca agua San Juan y envase plastico correspondiente al producto Bolis. (Folio
13).

5) Certificado de matricula mercantii a nombre de la sefora RUTH YANETH LASSO

MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 34.445.486 expedido por ia
Camara del Putumayo. (Folios 16 a doble cara).
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299,

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

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

Mediante oficio No. 710-1532-16 con radicado No. 16107179 de fecha 10 de octubre de 2018,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial centro Criente 3, remitid a la Direccidn de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasadc de agua
potable tratada para el consumo humano, de propiedad de la sefiora RUTH YANETH LASSO
MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania numero 34.445.486, documentos que dieron
origen y gue sirven de antecedentes para el presente proceso sancionatorio. (Falio 1).
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 accién estatal en materia de control y vigilancia de los producios que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional. en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrolero en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
lanfo consumidores © usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten conltrolar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimelria de la informacién que su comercializacion supone respecto de la parte

detil de la reiacion, esto es, ia de los consumidores o usuarios. "

Sea del caso mencionar 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 cumpiimiento de sus
labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la situacidn sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacién contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccién, Vigilancia y Control, las cuales fueron incorporadas al
presente proceso para demostrar los hechos materia de investigacidn.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 710-1532-18, se advierte
la presencia del acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentes abrante a folios 4 al 9, del
expediente, acta dentro de la cual constan las observacicnes respectc a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes atendieron las diligencias
adelantada los dias 6 y 7 de octubre de 2016, dentro de las instalaciones productivas del
establecimiento de propiedad de la investigada, quienes al realizar el analisis exhaustivo de las
condiciones higiénico-sanitarias, emitieron conceptc sanitario desfavorable: al verificar
incumplimientos en relacidn con las buenas practicas de manufactura establecidas para |a
elaboracion de alimentos al verse comprometida la inccuidad de los productos elaborados.

Adviértase pues que, debe ser claro para la investigada gue su roil como productor de un
producto catalogado como de Alto Riesgo, como es el caso del Agua potable para el consumo
humano y Bolis, conlieva una responsabilidad frente a sus consumidores y No puede poner en
riesgo la salud de éstos, al elaborar sus productos sin cumplir con las normas de buenas
practicas de manufacturas, sin evitar la proliferacion de elementos que sean nocivos para la
salud.

! SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON, Doce {12} de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299”.

Comoe consecuencia de o anterior, se hizo necesario aplicar medida sanitaria de seguridad, en
aras de salvaguardar la salud publica, constituyéndose en la prueba del incumplimiento a las
disposiciones de la ley sanitaria vigente por parte de la investigada, quien dada su actividad
ecenomica debe conocer y dar total cumplimiente a éstas debidec a su naturaleza de orden
publico de acuerdo cen {a Ley 9 de 197S.

En virtud a la situacién evidenciada, los profesionaies encargados procedieron a la aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y
‘DESTRUCCION DE 56 KILOS DE ENVASE PLASTICC CORRESPONDIENTE AL
PRODUCTO AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUA SAN JUAN POR 150 ML, 56 KILOS
DE ENVASE PLASTICO CORRESPONDIENTE AL PRODUCTO AGUA POTABLE TRATADA
MARCA AGUA SAN JUAN PCOR 300 ML Y 56 KILOS ENVASE PLASTICO
CORRESPONDIENTE AL PRODUCTO BOLIS MARCA SAN JUAN POR 75 ML, de fecha 7 de
octubre de 2016; situacién que se puede evidenciar a folios 10 al 12; es importante puntuatizar
que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado,
comercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos medicos, bebidas alcohélicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria,
en estas condiciones buscan gue los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
darfos y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad estipulada
en la Resolucion 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las
personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién de alimentos
y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida y la salud de las personas, cuya
carencia como en el presente caso no garantiza su inocuidad.

La inocuidad del producte de conformidad con la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y fa Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

Cuando se habla de inocuidad de fos alimentos se hace referencia a todos los
riesgos, sean cronicos 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 demas atributos que influyen en el valor de un producto para
ef consumidor. Engloba, por io tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacion con suciedad, decoloracidn y olores desagradables, pero también atributos
positivos, come origen, color, arorma, textura y métodos de elaboracion de los 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 mas indicado para alcanzar
obfetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y subraya fuera de texto). ™

Es de advertir que en el Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 7 de
octubre de 2016, se dejé constancia de la siguiente situacién sanitaria:

()

De igual manera, en la visita de IVC, se verifico que el establecimiento no cuenta con Registro
Sanitario para y comercializar agua potable tratada u otra clase bebidas a base de agua. Durante
ef recorrido de inspeccion en sitic dentrc de la planta se encontraron 56 kilos de envase plastico
correspondiente al producto Agua potable tratada marca agua San Juan por 150 mL, 56 kilos de
envase plastico correspondiente al producto Agua potable tratada marca Agua San Juan por 300
mL y 56 kilos envase plastico correspondiente al producto Bolis marca san Juan por 75 mL el
producto. por lo tfanto, e gstablecimienic se encuentra incumplimiento con la normatividad
sanitaria vigente en lo referente al:

2 http /iwww.fao orgidoerep/Q06/y8705s/y8705s03 him#TopOfPage
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299".

Articuio 3 de fa Resolucion 2674 de 2013 en su paragrafo que menciona: "Definiciones {..)
ALIMENTO FRAUDULENTQ. Es aquel que. (...) d} Aquel productc 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 registro,
permiso o notificacién sanitaria

(..)

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la investigada, originaron la aplicacién
de una medida sanitaria como io ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979 con lc cual es
suficiente para determinar que efectivamente existio vulneraciéon a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

‘Articulo 576°.- Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud publica,
las sigtientes:

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

La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios:

El decomiso de objetos y producios;

La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, vy

La congelacion o suspensién temporal de Ia venta o empleo de productos y ocbjetos, mientras se
torma una decision definitiva al respecto.

2RO DD

f‘arégrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, lendran caracier
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que ha ya lugar.

Ha de tenerse en cuenta que la medida sanitaria impuesta al establecimiento de comercio
dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano de
propiedad de la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de
iudadania numero 34.445.486, con el fin de prevenir o impedir que la situacidon evidenciada
ontinuara generando un riesgo a la salud de la comunidad. Es importante aclarar que las

edidas de seguridad establecidas en laLey 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la
Balud publica, razon 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 sefora RUTH YANETH
LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 34.445 486, en su calidad
te propietaria del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua
potable tratada para el consumo humano, quien dada su actividad econdmica debian conocer y
darle total cumplimiento a las normas sanitarias debidc a su naturaleza de orden publico.

Es por todo {o anterior, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
&n 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
én una situacion mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar que
c;_’:on el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos
anteriormente explicados.

Ahora bien, frente a los incumplimientos evidenciados, debe resaltarse que la investigada, como
fabricante de un alimento considerade de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucién 719 de 2015 numeral 3.1.1, debe
adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias gue ias normas
sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las que regulan las condicicnes de
fabricacion, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de alimentos objetc de vigilancia
s‘;anitaria, et fin ultimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios tengan las
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299,

condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafics y riesgos asociados
a suU UsSo y/o consumo.

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

El primer elementc a tenerse en cuenta para determinar el riesgo sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerdo a la compasicién y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra censiderar el mismo de altc o bajo riego, habida cuenta de lo anterior Ia Resolucion 2674
de 2013, se permite conceptuar respectc a lo considerado como alimento de alto riesgo en el
siguiente sentido:

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos palégenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patogenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.”

De acuerdo a lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucién 719
de 2015 caracterizo el agua destinada el consumo humano como alimento de "ALTO RIESGO
PARA LA SALUD PUBLICA” por ser un ambiente propicio para la reproduccion de
microrganismos que pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los
consumidores.

En este puntc este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por el establecimiento de
comercio dedicado al procesamienio y envasado de agua potable tratada para e! consumo
humano, propiedad de la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula
de ciudadania nimero 34.4454885 configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud
publica.

Con las observaciones consignadas por los profesionales encargados de las acciones de
inspeccidon y vigilancia, se pudo evidenciar que el establecimiento de comercio dedicado al
procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, propiedad de la
sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania numero
34.445.486, procesaba, envasaba los productos "Agua potable tratada para el consumo
humano marca "AGUA SAN JUAN" y Bolis marca "SAN JUAN", los cuales no contaban con
Registro Sanitario; cometiendo una infraccion a la normatividad sanitaria, conducta gue por su
naturaleza califica al producto mismo como fraudulento, conforme !o dispuso en el articule 3° de
la Resolucion 2674 de 2013,

"Articulo 3°. Definiciones. Para efeclos de la presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

(..)
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aque!l que:

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

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducitr
0 producir engafio o confusion respecto de sy composicion intrinseca Y Uso;

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o gue tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
¥y que se denomine comio este, sin serio;
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299"

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 0 promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo reqistro,
permisao o notificacion sanitaria.”

Asi pues, el fabricante se encontraba en la obligacién de amparar su producto en un registro
sanitario obtenido de la autoridad sanitaria en sujecion a fos procedimientos legales, en este
punto es oportuno manifestar que el registro sanitario es un insumo que proporciona a este
Instituto y al consumidor, informacién clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
siendo comercializados, informacion que a su vez le permite a esta autoridad sanitaria tomar las
medidas necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

Asi entonces, procesar, empacar y rotular alimentos destinados al consumc humano sin contar
con Registro sanitario es una infraccion de elevada trascendencia, habida cuenta gue el aludido
registro sanitario, se constituye en la garantia de la calidad y naturaleza sanitaria de un alimento
en cEIJarhcuIar y la informacion errada repercute en la trazabilidad que se pueda realizar del
producto

Por otro lado debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acmones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestion
orlentados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridicc de la salud publica, verificando que
qulenes ostentan la calidad de fabricantes de un producte alimenticioc cuenten con las
.condlmones sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacion o elaboracion y
que en general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitos cuyo cumplimiento
dan a la autoridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario que
H|stmgwra a este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.

[o anterior habida cuenta gue como se indico previamente, el registro sanitario es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticio cumple con condiciones de
talidad e idoneidad que lo comporten como un producto apto para el consumo humano y
Lanitariamente seguro en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracién imponga, pues se trata de
!:ondlt:lones que se establecen procura de la salud publica como bien juridico tutelado, pues se
r;eltera el hecho de que 'a elaboraciéon de un producto alimenticio se encuentre amparado en un
x;eglstro sanitario otorgado per {a autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza fa trazabilidad en la cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedira se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de
bresentarse un efecto adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.

Asi pues, la situacion acontecida y verificada tras la visita realizada los dias 6 y 7 de octubre de
2016 en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio dedicado al
procesamlento y envasado de agua potable tratada para e! consumo humano, de propiedad de
Ia sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con céduia de ciudadania nimero
34 445.486, se constituyeron en una infraccion a la norma sanitaria, mas aun cuando esta
conductas generan un riesgo en la salud publica, al entorpecer de manera directa los fines del
INVIMA como garante de la misma, al ocasionar la obstaculizaciéon de !a trazabilidad del
producto y el margen de cuidado sobre los productos que la misma autoridad ampara, no
pud endo garantizar |la ejecucidn eficiente de las acciones de inspeccion vigilancia y control gue
garantlcen en ultimas la salud publica, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

!

En virtud a lo ordenado en la medida sanitaria de seguridad, los profesionales procedieron a la
destrucmon de 56 kilos de envase plastico correspondiente al producto Agua potable tratada
marca agua San Juan por 150 ml, 56 kilos de envase plastico correspondiente al producto Agua
potable tratada marca Agua San Juan por 300 ml y 56 kilos envase plastico correspondiente al
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RESOLUCION No. 2019039962
{11 de Septiembre de 2019)
» “Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299",

producto Bolis marca san Juan por 75 m!, tal como se puede evidenciar en el anexo de
destruccion de fecha 7 de octubre de 2016 gue reposa a folio 13 del expediente.

Se reitera que el INVIMA al ser una entidad de! Estado, esta llamada a cumplir su misién como
ente regulacor y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia del orden
constitucional gue rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier persona de
realizar las actividades econdmicas que estime convenientes, razon por ia cual si la intencién
de la investigada es dedicarse al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el
consumo humano y sus derivados, debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad que para
los productos alimenticios esta estipulada.

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
este caso, el acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, el acta de Aplicacién de
Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 6 y 7 de octubre del 2016, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y fueron incorporados al presente proceso
con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién. Dichos documentos son de
caracter publico, ios cuales gozan de la presuncion de legalidad, realizados por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de
forma objetiva plasman todo lo contenido en tal documento, teniendo en cuenta gue sobre este
Instituto recae la proteccién de la salud publica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su actividad econémica debe conocer y darle
total cumplimiento a ias normas sanitarias debido a su naturaleza de orden pUblico de acuerdo
a los postulados establecidos en la Resolucion 2674 de 2013.

En este orden de ideas, las personas juridicas y/o naturales que fabrican, alimentos que
eventualmente pueden representar un riesgo para la salud publica, tienen como obligacién legal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no solo porque su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con la Organizacion Mundial de
la Salud®, la Salud pubiica "es la ciencia y ef arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y
fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la comunidad para que el
Individuo en particular y la comunidad en general se encuentren en condiciones de gozar su
derecho natural de salud y longevidad.” Gestiéon en la que no solo participa el INVIMA como
ente de referencia en materia sanitaria, sino también los titulares de los Registros Sanitarios y
demas sujetos que participan en la cadena fabricante — Consumidor,

Por ende. la Resolucién 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como !o es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene ia obligacion y como
fundamento de su funcion, realizar todo tipo de accidn de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futurc a la salud, como interés publico a guardar por la
administracion. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un
periuicio actual, sino en tanto que para la configuracion 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 tutetar.

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

' hitp iwww who int/es/
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299"

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 ia Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994. en donde se expreso:

1.

Régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesaric la
obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren ¥y las garantizan. A ese
supuesto factico se le denomina orden publico y su preservacion 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 derechc. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia “a ias reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadancs puedan vivir' mas
alla de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone también las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivc de los derechos de todos.. "

I:’or otra parte, este despacho manifiesta que la Resolucidn 2674 de 2013, no es una exigencia
que realiza el INVIMA, por el contrario, es 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.

En este sentido las pruebas relacionadas, dan cuenta del incumplimiento a las disposiciones de
Ié ley sanitaria por parte de la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDE?Z, identificada con
qéduia de ciudadania numero 34.445.486, en su calidad de propietaria del establecimiento de
comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo
humano, quien dada su actividad econémica debe conocer y darle total cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de acuerdo a los postulados
establecidos en ia Resolucion 2674 de 2013,

Lps incumplimientos encontrados en la visita de inspeccion, vigilancia y control sanitaric
derivaron consecuencialmente en la aplicacion de una medida sanitaria de seguridad inmediata
con lo cual es suficiente para determinar que efectivamente existidé vulneracién a la norma
sanitaria, presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

Finalmente, se encuentra a folios 16, el Certificado de matricula mercantil a nombre de la
sefora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania ndmero
3{1.445.486, expedido por la Camara de Comercio de Putumayo, documentc con el cual se
pudo verificar la plena identidad de la investigada y que el desarrollo de su actividad economica
es de competencia de esta entidad, ya gue tiene como objeto social la elaboracion de bebidas
na alcohélicas, produccién de aguas minerales y otras aguas embotelladas,

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
aléuna al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, porque de ello depende la calidad
de los productos, y consecuentemente la salud de los consumidores.

Asba’ las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia ia
responsabilidad de la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de
ciddadania nimero 34 445486, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio
debicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, por
el fincumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de ias actividades de
elaboracién de bebidas no alcohdlicas, produccién de aguas minerales y otras aguas
embotelladas.
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299”.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOC

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articuio 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar ias 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, Resolucion 2674 de 2013 y de acuerdo a lo estipulado en la Ley
1437 de 2011.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrié la investigada,
se configuré un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resufta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestidn del riesgo
asociado al consumo y/o usc de los productes objeto de su competencia, sin que sea condicidn
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafo cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacién de dafic aiguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico lo gue convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucicn 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 7o. INSPE CCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, manitoreo de efectos en salud y acciones de intervencién en las cadenas
productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesqos. dafios e impactos negatives para la
salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 8o. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO, Es el
mapa conceplual que establece el conjunto de elemenfos propics y dimensiones del ser y
quehacer de la funcion esencial de inspeccion, vigilancia y confrol sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples
organismaos integrados con sentido unitario y orientacion giobal, e incorporan enfoques de
riesgo vy de promocién del aseguramiento sanitario en fodas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestién de riesqos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene Ia obligacion legail
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razon por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi ia
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones allj
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: “Articulo 594
La salud es un bien de interés publicc (...) Articulo 597 La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones refativas a la salud son de orden puablico”, con to cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién 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.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacién legal realizar dichas actividades con extrema diligencia v
cuidado, no sole pergue su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299",

acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud 4 . |a Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
:encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestion en el
que no sclo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
E:onsumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como o es la salud
pubiica, en donde se debe establecer prioricades y desarrollar los programas y planes que
ermitan responder a dichas necesidades.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
&n la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la Imposicion
éﬁe una sancion que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
én una situacidn mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar gue
¢on el incumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores fueron

efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos anteriormente

éxplicados.

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

L?s Buenas Practicas (BP) de marera general, son los procedimientos necesarios para lograr
gue los alimentos se fabriquen, manipulen, empaquen y rotulen condiciones aptas de seguridad
ylcalidad. Entonces, las buenas practicas constituyen el factor que asegura que los productos
cumplan con las normas de calidad, conforme a las condiciones exigidas en cada normatividad.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particuiarmente aludiendo al riesgo al que
fle expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sénitarias en las que incurrid la investigada, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
lab exigencias realizadas por la normatividad sanitaria vigente para lograr que los alimentos
séan inocuos, que el incumplimiento por parte de ia investigada de estas exigencias derivo en
riésgo de comercializar un producto de alto riesgo sin contar con un registro sanitario que
an parara el producto elaborado y adicionalmente fabricado en coendiciones sanitarias no
a I'eptables, obstaculizando la ejecucién eficiente de las acciones de inspeccion vigilancia vy
control por parte de la autoridad sanitaria, configurandose de esta manera el riesgo en la salud.

De acuerdo con lo evidenciado en el acta de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentoes, el acta
de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad, suscrita por profesionales de este Instituto,
segun diligencia adelantada en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio
dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, de
propiedad de la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de
cildadania numero 34.445.486, se concluye gue los aspectos sanitarios de manera parcial o
tot,EI vulneran la normatividad sanitaria consagrada en la Resolucion 2674 del 2013, por ia cual
selreglamenta el articulo 126 del Decreto Ley G159 de 2012, que sefala:

* http:/Awww wha.int/es/
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299".

Con relacién a la Resolucién 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 018 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

DHomn Poang sl i

()

Articulo 3°. Definiciones. Para efsclos de la presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO FRAUDULENTOQ. Es aquel que:
a) Se le designe o0 expenda con nombre o calificativo distinto al que fe corresponde;

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

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo 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} Aguel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolu-
cién, requiera de registro, permiso o notificacidon 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. Lcs establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio
de alimentos deberan cumplir ias condicicnes generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

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

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personai
y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segin la
secuencia légica del proceso, desde la recepcion 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 temperatura, humedad u otras
necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimenio.

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser utilizadas como dormitorio.

2.8 En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un area 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 ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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3.3. Solamente se permile ei uso de agua no potable, cuando la misma no ocasione riesgos de
contaminacion del alimento; como en los casos de generacion de vapor indirecto, lucha contra
incendios, o refrigeracion indirecta. En estos casos, el agua no potable debe distribuirse por un
sistema de tuberias completamente separados e identificados por colores, sin gue existan
conexiones cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua paotable,

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

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

5.3. El establecimiento debe estar dotadc de un sistema de recolfeccion y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, e! cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion pericdica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo 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, separadcs de las &reas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido numero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un baiio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de Ios recursos requeridos
para la higiene personal, tales como, pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implermentos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instaiar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotadas con
dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en ias areas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personai
que participe en la manipulacién de los alimentos y para facilitar ia supervision de estas practicas,
— Estas dreas deben ser de uso exclusivo para este propadsito.

6.4 En las proximidades de los lavamancs se deben colocar aviscs o adverfencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar l0s servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

6.5. Cuando se requiera, las areas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para
la iimpieza y desinfeccion de equipcs v utensilios de trabajo Estos sistemas deben constriuirse
con materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria
y/0 caliente a temperatura no inferior a 86°C.

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

2. PAREDES

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

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS
Pagina 13
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4.2 Las ventanas que Se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingresc de plagas y ofros contaminantes, y estar provistas con maila anti
insecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistenfes a la limpieza y la
manipulacion. Los vidrios de ias ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener profeccion
para evitar contaminacién en caso de ruptura.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios requeriran
de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento,
deben estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de
las variables del procesc. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permilir la toma de
muestras del alimento y materias primas.

Articulo 11. Estado de salud. £l personal manipulador de alimentos debe cumplir con fos
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de
alimenfos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por loc menos una vez al
ano.

Articulo 13. Plan de capacitacion. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y femas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con ia
empresa, el proceso tecnoldgico y tipc de establecimiento de que se frale. En lodo caso, la
empresa debe demaosirar a través del desemperio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

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

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todoc manipulador de alimentos
debe adoplar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen

3. El manipulador de alimentos no podra salir e ingresar al establecimiento con ia vestimenta de
trabajo.

4. Lavarse las manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Sera obligatoric realizar ia
desinfeccion de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi o
Justifiquen.

5. Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente rmediante malla, gorro u otro medic efeclivo
y en caso de llevar barba, bigote o patillas se debe usar cubfertas para estas. No se permite el
uso de maqguiliaje.

6 Dependiendo del nesgo de contaminacién ascciado con el procesc o preparacion, sera
obligatorio el uso de tapabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipula ef
alimento. Es necesario evaluar sobre fcdo el riesgo asociado a un alimento de mayor y riesgo
medio en salud publica en las efapas finales de elaboracion o manipulacion del mismo. cuando
este se encuentra listo para el consumo y puede estar expuesto a posible contaminacion.
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14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucién y portar la vestimenta ¥ dotacion adecuada,
la cual debe ser suministrada por la empresa.

Articulo 16. Materias primas e insumas. [as materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacién, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con log siguientes requisitos.

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

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

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

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

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

1. Todc el proceso de fabricacién del alimento, inciuyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Oplimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar ia
contaminacion del alimgnto. Para cumplir con este requisito, se deben controlar faclores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otres factores, nc contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos.
microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o delecfar cualguier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimienio de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o &l
alimento, materiales de erivase y/o producto terminado.

3. Los alimentos gque por su naturaleza permiten un rapido crecimiento de microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacion. Para el
cumplimiento de esfe requisito deben adoptarse medidas efectivas como:

3.1. Mantener los alimentos a temperaturas de refrigeracion no mayores de 4°C +/-2°C.
3.2. Mantener ef alimento en estado congelado.
3.3. Mantener el alimento caliente a temperaturas maycres de 60°C (140°F).

3.4. Tratarmiento por calor para destruir los microorganismos mesdfilos de los alimentcs acidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes sellados herméficamente a
temperatura ambients. ‘ ‘
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Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de ios alimentos
o materias primas deben cumplir con fos siguientes requisifos:

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

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado ia
identificacion de fa fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenla fo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atrds de los productos elaborados, asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptard el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de jos detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, nc se conservaran mas de dos afios,

Articulo 20. Prevencion de fa contaminacion cruzada. Con el proposito de prevenir ia
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se
fomaran medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos por contacto directo ¢
indirecto con materias primas que se encuentren en fas fases iniciales del proceso.

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanifarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamientc no manual v
toallas desechables o secador de mancs, aspiradoras de polvo y contaminacion, efc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir ef paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualguier caso, se debe garantizar la
limpieza y desinfeccidn de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de los producios.

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de conlrol de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables v reducir
los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Esitos
conlroles variaran segtn el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud defl consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de conlrol y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimenio, desde la obtencion de materias primas e insumaos,
hasta fla distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
Sigufentes aspectos:

1. Especificaciones sobre fas materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de fodos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben inciuir criterios claros para su aceptacion, liberacicn, retencicn o
rechazo.

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

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

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envaser
alimentos deben tener acceso a un laboratoric de pruebas y ensayos, propio o externo Estos
laboratorios deberén cumplir con lo dispuesto en la Resclucién 16078 de 1985 o la norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos gue
fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en saiud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idénec en las areas de produccion y
control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del
personal manipulador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que frata esta resclucion deben garantizar la confiabilidad de
tas mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso, para o
cual deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentos de
medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramentie
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacicn de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo b
responsables de {08 siguientes programas. :

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesitades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada astablecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendc 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 cperaciones 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 intarno, clasificacicn, transporte y disposicion final de los desechos sélides, lo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene v salud ocupacional establecidas con
el propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias v equipos, v el
deterioro del medio ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que lrata Ia
presente resolucion deben tener documentadc el procesc de abasfecimiento de agua que incitiye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamienlcs realizados, manejo, disefic y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion, mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamignto, controles realizados para garantizar el cumplimientc de
los requisftos fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en fa normatividad vigente, asi como
los registros gue soporten el cumplimiento de los mismos.
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Articulo 28. Almacenamiento. Las cperaciones de almacenamientc deben cumplir con las
siguientes condiciones:

1. Debe llevarse un confrol 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
maleriales inatiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de
las instalaciones y eiiminar posibies focos de contaminacion.

6 E! almacenamientc de los alimenics y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuenitren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducarla, debe reaiizarse en
un area o depostto exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevara un
libro de registrc en el cual se consigne la fecha vy la cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Estos productos en ningtn caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de aiimentos para consumo humano. Estos registros estarén a dispesicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, deltergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de usc se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotwio en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independienies con separacion fisica y su manipulacion sélo podra hacerla el personal
idoneo, evitando la contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

Articulo 37. QObligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resoiucion.

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

1. Los alimentos naturales que no sean somelidos a ningun proceso de transformacion, tales
como granocs, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que nc hayan sido sometidos
a hingtin proceso de transformacion.

3. Los alimentos y malerias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion exclusiva
por la industria y el sector gastronémico en la elaboracion de alimentos y preparacion de
comidas.

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

(...}

En lo referente a la clase de sancidn, se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 577 de la
ley 9 de 1979, que sefiala:

jow
ARTICULO 577. Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada,

la viclacion de las disposiciones de esta Ley, serg sancionada por la entidad encargada de
hacerlas cumplir coni alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion;
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b} Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resclucion:

¢) Decomiso de productos;
d} Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, ¥
e) Cierre temporal o definitivo del establecimianto, edificacion o servicio respectivo.

(.)"

En cuanto al procedimiento surtido en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, |a
Ley 1437 de 2011, sefala:

(..

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
— caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico se

sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes. :

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficic o por solicitud
de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca
que existen meritos para adelantar un procedimiento sancicnatorio, asi lo comunicara al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante acto
administrativo en el que sefialaré, con precision y claridad, ios hechos que lo originan, fas personas
naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vuineradas y las
sanciones © medidas que serian procedentes Este acto administrativo debera ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decisién no procede recurso.

Los investigadcs podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a ia notificacién de la formulacion
de cargos, presentar jos descargos y solicitar 0 aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas v no se
atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatonias, incluyendo 10s recurscs, se
regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefalard un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o mas investigados ¢ se deban practicar en el externior
el término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

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

Articulo 49. Contenido de la decisién. El funcionario competente proferird el actc administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacion de ios alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionatorio deberd
contener.

L.a individualizacién de la persona natural ¢ juridica a sancionar.

El anélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
Las normas infringidas con fos hechos probadas.

La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion.

B

Evidenciada la conducta de infraccién sanitaria por parte de la sociedad investigada, conviene
ahdra estudiar la graduacién de la sancién conforme a lo estipulado en el articulo 5C del Codige
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, gque sefala;
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299,

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lc 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. Beneficic econémico cbtenido por el infractor para si o a faver de un tercero,

3. Reincidencia en la comisidn de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accidn investigadora o de supervision.

5 Ulilizacidn de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la infraccion
v oculfar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacato en ¢l cumplimiento de las ordenes impartidas por la auforidad competente
8 Reconocimienio o aceplacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

Antes de analizar a profundidad este acapite, es importante indicar que, de conformidad con la
sentencia del Consejo de Estadoc, en lo que se refiere al Articulo 50 det CPACA:

()

De ofra parte, la facuitad de graduar la sancion es discrecional, para lo cual se precisa que los
hechos imputados se encuentren previamente calificados como faltas en la normativa aplicable y
que el hecho con base en el cual se aplica la sancion esté plenamente probado™

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

Dafo ¢ peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que se
genero un dafio, pero si generd un riesgo inminente o peligro at incumplir con ias disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razon por la cual los profesionales del
Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en "Suspension Total De
Trabajos” y "Destruccion de 56 kilos de envase plastico correspondiente al producto Agua
potable tratada marca agua San Juan por 150 ml, 56 kilos de envase plastico correspondiente
al producto Agua potable tratada marca Agua San Juan por 300 mi y 56 kilos envase plastico
correspondiente al producto Bolls marca san Juan por 75 ml’, para efectos de prevenir el riesgo a
la salud, de modo que este aspecto se tiene en cuenta para la imposicion de sancion.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que la seficra
RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania niumerc 34.445.486,
en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado ai procesamiento vy
envasado de agua potable tratada para el consumo humano, haya obtenido un beneficio
eccnomico para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la normatividad
sanitaria encontrada, por lo tanto, no se aplica como agravante.

En cuanto al numeral tercero, consuitada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Institutc, se encontré que la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con
cédula de ciudadania numero 34.445.486, no ha sido objeto de sancion, ni de aplicacién de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, de modo
que este criterio aplica como atenuante.

Al numeral cuarto, no se evidencia que la investigada, haya opuesto resistencia u obstruccién a
la investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, ios profesionales del Instituto

Y SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION CUARTA-Nueve (9) de Diciembre de Dos Mil Trece (2013).
Consejera Ponente: CARMEN TERESA CRTIZ DE RODRIGUEZ
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RESOLUCION No. 2019039962
{11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299",

pud|eron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso,
for lo tanto, este criterio no es aplicabie.

iEn cuanto al numeral quinto, se observa que la investigada no utilizé medios fraudulentos o traté
de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus
Efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancion.

e acuerdo a lo sefalado en el numeral sexto, no hay prueba dentro del plenario que demuestre

grado de prudencia y diligencia alguno, por parte de la investigada, por lo tanto, este criterio no
es aplicable.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimientoc de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no hay prueba dentro del plenario gue asi lo
demuestre por lo tanto, este criterio no es aplicable.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccidn antes del decreto de
pruebas observamos que no existe por parte de la implicada, aceptacion expresa de la
mfracmon antes de proferirse e! respectivo auto de pruebas, por lo tanto, este criterio no es
apllcable

Be acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sefiora RUTH
YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nlimero 34 445 486, en su
cEIidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado
de agua potable iratada para el consumo humano, es responsable por el incumplimiento a la
nermatividad sanitaria vigentes de Alimentos.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilldad segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
Ia ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sancidn pecuniaria
consistente en MULTA de OCHOCIENTOS {800) salarios minimos diarios legales vigentes,
siima que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la
ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
dacumentos obrantes en ef expediente, a través de los cuales se evidencia que la actividad de
fabncacmn procesamientos, envasado y almacenamientc de productos alimenticios (Agua
potable tratada para el consumo humano marca AGUA SAN JUAN y Bolis marca SAN JUAN)
por parte de la Sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de
c:u!dadama numero 34.445,486, en su calidad de propietaria del establecimiento de comercio
dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano,
me?rmgm [as disposicicnes sanitarias vigentes, especialmente por:

Procesar y envasar los productos agua potable tratada para el consumo humano marca
"AGUA SAN JUAN" y Bolis marca "SAN JUAN" sin contar con el Registro Sanitario,
constituyéndose en un producte fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013 {modificade por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015).

Procesar, envasar y rotular los productos agua potable tratada para el consumo humano

marca "AGUA SAN JUAN" y Bolis marca “SAN JUAN" sin garantizar las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299

Resolucion 2674 del 2013, conforme a lo evidenciado en |a visita celebrada los dias 6 y
7 de octubre de 2016, especialmente porque:

Se evidencia que la edificacion no esta construida en proceso secuencial (recepcion
insumos hasta almacenamiento de producto terminado). Asi mismo ninguna de las
areas de la planta se encuentra separada de manera fisica. Por otro lado, las diferentes
areas y zonas que conforman la planta de produccion no estan identificadas,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 2 subnumeraies 2.2 y 2.3 de la
Resoiucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta de proceso se encuentra ubicada en un area dentro de la
vivienda de la propietaria, la cual no esta totalmente hermética. El servicio sanitario
ubicado en la vivienda es compartido con la planta. La actividad de lavado vy
desinfeccion de botellones reutilizados se realiza en el lavadero de la vivienda,
incumpliendo lo estipulado en el Articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.6 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que no existe area social, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6
numeral 2 subnumeral 2.8 de ia Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no existe programa sobre manejo y calidad del agua. No existen
analisis microbioldgicos y fisicoguimicos del agua, incumpliendo lo estipulade en el
articulo 26 numerai 4 de |la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que el agua suministrada a la planta proviene del acueducto municipal
donde no se pudo verificar la potabilidad de este insumo, debido a que no cuenta con
instrumento de medicién de cloro residual, asi mismo no se realiza, ni se lleva registros
histéricos de control de cloro residual y no existen analisis microbiolégicos vy
fisicoquimicos del agua, por lo tanto no existe la garantia de la potabilidad del agua
utilizada, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 3 subnumeral 3.1 de la
Resoluciéon 2674 de 2013,

Se evidencia que las tuberias que conduce el agua de acueducto, agua potable y agua
potable tratada, asi como las direcciones de flujo, no estan identificadas, incumpliendo lo
estipulado en ef articuio 6 numeral 3 subnumeral 3.3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia gue no existe programa sobre manejo y disposicion de los residucs
solidos, incumpliendo lo estipulado en e! articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia que dentre de la sala de procese 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 Resoluciéon 2674 de 2013,

Se evidencia gue no existe un local o instalacion destinada exclusivamente para el
deposito temporal de los residuos solidos, incumpliendo lo gstipulado en el articulo 6
numeral 5 subnumerales 5.3 y 5.4 de la resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia gue no existe programa especifico para el control integrade de plagas con
enfogue preventivo. No se llevan registros, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26
numeral 3 de Ja Resolucion 2674 de 2013.
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299".

Se evidencia que no existe programa y procedimientos especificos de limpieza y
desinfeccion para las diferentes 4&reas, equipos, utensilios y manipuladores,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no se tiene claramente definidos las fichas técnicas, concentraciones,
empleo y periocidad de la limpieza y desinfeccidon de los productos utilizados,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que los productos de limpieza y desinfeccidn son almacenados en e
lavadero de fa vivienda. Este sitio no esta identificado, ni protegido, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 28 numeral 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no se dispone de sistemas adecuados para la limpieza y desinfeccion
de equipos y utensilios, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6
subnumeral 8.5 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no cuenta con servicio sanitario. Utilizan el servicio sanitario de |a
vivienda, incumpliendo o estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumerales 6.1 y 6.2
de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no existen vestier, ni casilleros, incumpliendo 1o estipulado en e!
articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.1 de la Resolucion 2674 de 20713.

Se evidencia que la planta cuenta con lavamanos, pero no estd funcionando.
incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.3 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con fiitro sanitario a la entrada de la sala de
proceso, incumpliendo lo estipulade en el articulo 20 numeral 6 de la Resoiucion 2674
de 2013.

Se evidencia que no existen avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos,
incumpliendo to estipulado en el articulo 8 numeral 6 subnumeral 6.4 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que el establecimiento no cuenta con certificados médicos de aptitud para
manipular alimentos a manipuladores, incumpliendc lo estipuiado en el articulo 11
numeral 1 de la Resolucidn 2674 de 2013,

Se evidencia que los operarios portan ropa de calle, por lo tanto, entran y salen de la
fabrica en esas condiciones, incumpliendo lo estipulado en el articulo 14 numeral 3 de fa
Resolucicn 2674 de 2018,

Se evidencia que Ia planta cuenta con un lavamanos en fuera de servicio, no posee
jabén desinfectante para realizar esta actividad, incumpliendo lo estipulado en el articulo
14 numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia gue los operarios no portan el cubre cabello y tapabocas, incumpliendo lo
estipulado en ef articulo 14 numerales 5 y 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que los visitantes no cumplen con la vestimenta y dotacion adecuada
suministrada por la empresa, incumpliendo lo estipulado en el articulo 14 numeral 14 de
la Resolucidon 2674 de 2013.
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RESOLUCION No. 2019039962
{t1 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299".

Se evidencia gue no existe plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacién
de alimentos. No existen registros, incumpliendo lo estipulado en el articulo 13 de la
Resoclucidén 2674 de 2013.

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

Se evidencia que las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos dentro de ia
planta no son redondeadas, incumpiiendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 2
subnumeral 2.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la ventana ubicada en el area de proceso no esta protegida del medio
exterior, incumpliendo lo estipulado en el articuio 7 numeral 4 subnumeral 4.2 de la
resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no cuenta con instrumentos para: controt del cloro residual al agua del
acueducto, control del tiempo de uso de la lampara de UV, y verificacién de la
concentracion de czono suministrada por el ozonizador, incumpliendo lo estipulado en el
articuio 10 numeral 3 de |la Resoiucién 2674 de 2013.

Se ewvidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de
calidad de materias primas e insumos, incumpliende lo estipulado en el articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que no cuenta con registros escritos para el control de calidad para la
materia prima y los diferentes insumos (envase botellén PC y bolsa PET), incumpliendo
lo estipulado en el articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que los diferentes envases y equipamientos (tapas) son almacenados en la
oficina (paso obligatorio a los dormitorios de la vivienda), en bolsas abiertas y sobre el
piso, incumpliendo lo estipulado en el articulo 17 numeral 5 de la Resolucion 2674 de
2013,

Se evidencia que no se realiza y registra los diferentes controles en las etapas criticas
(potabilidad del agua, verificacion de los sistemas de desinfeccion, lavado y desinfeccién
de envases reutllizados). Asi mismo, dentro de los procedimientos no se tienen
establecidos los controles microbiolégicos, fisicos, quimicos y organolépticos en las
etapas criticas de fabricacién, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numerales 1 y
2 de la Resciucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada como materia
prima y en los procesos de lavado y desinfeccion de éreas y equipos. El proceso de
lavado y desinfeccion de botellones reutilizados, no se esta realizando correctamente,
durante la demostracion, el jabdn y el desinfectante son mezclado en un recipiente y
aplicado al interior-exterior del envase, de esta manera no se garantiza la efectividad de
ambos productos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numeral 3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la edificacién no estd construida en proceso secuencial (recepcion
insumos hasta almacenamiento de producto terminado). Asi mismo ninguna de las
areas de la planta se encuentra totalmente separados de manera fisica, incumpliendo lo
estipulado en ef articuio 20 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,
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RESOLUCION No. 2019039962
{11 de Septiembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299",

Se evidencia que el area de envasado es compartida con el area de Proceso, asi mismo,
se encuentra ubicado en el transito de los operarics y no esta totalmente hermética de!
medio exterior, 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 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 llevan registros de control de entrada, salida y rotacién de los
productos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 28 numeral 1 de la Resolucion 2674
de 2013.

Se evidencia que no existe un area, procedimientos y registros productos devueltos a la
planta por fecha de vencimiento y por defectos de fabricacion, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

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

Se evidencia que no existen fichas técnicas de las materias primas e insumos, as/ como
el de los productos terminados, incumpliendo lo estipulado en el articulc 16 numeral 2 y
articulo 22 numeral 1 de !a Resolucién 2674 de 2013,

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

Se evidencia que los procesos de produccidén y control de calidad no estan bajo
responsabilidad de profesionales o técnicos idoneos, incumpliendo lo estipulado en el
articuto 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
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que no se tiene programa y procedimientos escritos de calibracién de
equipos e instrumentos, incumpliendo lo estipulado en el articuio 25 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta scn los servicics de un laboratoric, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sefiora RUTH YANETH LASSO MELENDEZ, identificada
con cédula de ciudadania ntmero 34.445 486, en su calidad de propietaria del establecimiento
de comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo
humano, sancién consistente en multa de OCHOCIENTOS (800Q) salarios minimos diarics
Ieéales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco (5)
diads siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacién ésta que debera
eféctuar 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 Institute.
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RESOLUCION No. 2019039962
(11 de Septiembre de 2019)
“Por fa cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605299,

Luego de haber efectuado el page se debera radicar copia de !a respectiva consignacién en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativa. El nc pago del valer de la multa dentro del términe serialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente la presente decision a la sefiora RUTH
YANETH LASSO MELENDEZ, identificada con cédula de ciudadania nimero 34.445.486 yio a
su apoderado, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma solo procede el recurso de reposicidn, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles
siguientes a ia fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefialados en el Articuio
76 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, en aplicacién 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

(h/Nowsarts saam o
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: 1sabel Cristina Posada R.
Reviss: Leidy Alexandra Bonilta Guarin.
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