NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000083 De 29 de Enero de 2020

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

RESOLUCION No. 2020002296
PROCESO SANCIONATORIO: 201605371
EN CONTRA DE: BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO -~ AGUA Y
REFRESCOS LLUVIA
FECHA DE EXPEDICION: 22 DE ENERO DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucién de calificacion No. 2020002296 sodlo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCQ (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE3 n ENF 2(]2[] , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadant y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta

ciudad.

El acto administrativo_aqui relacionado, del cual se_ acompafia copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADQC al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

ANUEL ALEJANDRO'ROJAS NIETO

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (13) folios a gohle cara copia integra de la Resolucidn N°
2020002296 proferido dentro del proceso sanciohatorio N° 20160537 1.

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

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

Proyectd y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez
Reviso: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas
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RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No.201605371, adelantado en contra de la sefiora BETTY
DEL CARMEN ARTEAGA OSORIQ identificada con cédula de ciudadania No. 30669593,
propietaria del establecimiento denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, de acuerdo con los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2019013996 del 13 de noviembre
de 2019, inicio proceso sancionatorio y trasladd cargos en contra de la sefiora BETTY DEL
CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No. 30669593,
propietaria del establecimiento denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, presuntamente
por infringir la normatividad sanitaria de alimentos vigente. (Folio 45 a 54),

2. Mediante oficio N° 0800 PS - 2019053260 con radicados 20192058587 y 20192058588 del

14 de noviembre de 2019 y a la direccion de correo electrénico, se remitieron las
comunicaciones a la parte investigada, con el fin de que se acercara al Instituto para surtir la
notificacion del Auto de Inicio y traslado No. 2019013996 del 13 de noviembre de 2019
(Folios 44 y folio 56 a 57).

3. Afolic 58 del expediente administrativo, se aprecia la constancia de notificacion personal del

acto administrativo referenciado en el item No. 1, efectuada el dia 22 de noviembre de 2019,
a través del correo electronico certificado, de conformidad con el Articuto 56 de ia Ley 1437
de 2011.

4. Sea el caso mencionar, que el Aviso No. 2019001629 del 21 de noviembre de 2019,

acompafnado por una copia del Auto referido en el item No. 1, enviado mediante oficio No,
0800PS- 2019054531 con radicados No. 20192060327 y 20192060326 (Folio 60 a 61), no
sera considerado como medio de notificacién, teniendo en cuenta que el acto administrativo
fue notificado personalmente al investigado a través de correo electrdnico, lo anterior, en
virtud del Articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

5. De conformidad con el Articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

Contencioso Administrativo y en cumplimiento de! debido proceso, se concedié un término
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacién del auto
mencionado, para que la investigada, directamente o por medio de apoderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara |la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

6. Vencido el término legal establecido para el efecto, la sefiora BETTY DEL CARMEN

ARTEAGA OSORIQ identificada con cédula de ciudadania No. 30669593, propietaria del
establecimiento denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, no presentd el escrito de
descargos al que tenia derecho a interponer.

7. El dia 16 de diciembre de 2019, se emitid e! auto de pruebas No. 2019015343 dentro del

proceso sancionatorio Neo. 201605371, adelantado en contra de la sefiora BETTY DEL
CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No. 30669583. (Folios
99 a 101).
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RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

8. Mediante oficios 0800 PS — 2019058373 con radicados Nro. 20192066101 y 20192066104 y
a traves del envio de correo electrénico, se comunicd al investigado, el auto de pruebas No.
2019015343 del 16 de diciembre de 2019 y el término establecido para la presentacidén de
alegatos (Folios 102 a 104).

Resulta oportuno aclarar’ que, en el citado oficio, por un error de digitacion, se sefialé como
fecha del Auto de Pruebas No. 2019015343 el 16 de septiembre de 2019, luego, una vez
revisado el citado Auto (Folio 99 a 101), se logra establecer que |a fecha correcta es el 16 de
diciembre de 2018, sin que dicha situacion afectara el piazo para la presentacién de
alegatos. R

9. Mediante Resolucion Ne. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid en su
Articulo Segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo de
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Folio 146
a 147).

10. Vencido el término legal establecido para el efecto, la sefiora BETTY DEL CARMEN
ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No. 30669593 ylo su apoderada,
no presento escrito de alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, la
sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIQ identificada con cédula de ciudadania No.
30869593, no presentd escrito alguno contentivo de descargos y alegatos, en ejercicio de su
derecho de defensa y contradiccion, en el curso del presente proceso sancionatorio.

Ahora bien, cabe mencionar que el escrito de descargos presentado por la Doctora LIUZ
MIRLETH GONZALEZ RAMIREZ, apoderada de la sefiora Karen Margarita Mangones Moreno
identificada con cédula de ciudadania No. 30669282, no sera analizado por las razones
expuestas en las consideraciones del Auto de Pruebas No. 2019015343 del 16 de diciembre de
2019 (Folio 99 a 101), bajo ese entendido se continua con el estudio de las pruebas legaimente
aportadas.

PRUEBAS

1. Copia del oficio No. 708-0056-17, con radicado 17006128 del 20 de enero de 2017, por
medio del cual la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 del
INVIMA, remitic a esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias
administrativas realizadas en las instalaciones productivas del establecimiento de
comercio denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, propiedad de la sefiora BETTY
DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No.
30669593 (Folio 1).

2. Acta del 18 de enero de 2017, contentiva de la Inspeccion Sanitaria a Fabrica de
Alimentos realizado el dia 18 de enero de 2017, por profesionales del INVIMA, en las

! Articule 45 de la Ley 1437 de 2011. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualgquier tiempao, de oficio o a peticion
de parte, se podrdn corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, yo sean
aritméticos, de digitacidn, de transcripcién o de omisién de palabras. £n ningun caso lg correccién dard lugor o
cambios en el sentido materiol de la decision, ni revivird los términes legales pora demandor el acte. Realizado lo
correccion, esta deberd ser notificada o comunicado a todos los interesados, segun corresponda, (Se subraya fuerg de
texto)
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RESOLUCION No, 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

instalaciones productivas del establecimiento AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, propiedad
de la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de

ciudadania No. 30669593, dentro de la cual se procedic a emitir concepto sanitario
DESFAVORABLE (Folios 3 a 13 al vlto). '

3. Copia del acta de fecha del 18 de enero de 2017 contentiva del Protocolo de Evaluacion
de Rotulado General de Alimentos Envasados, realizado al producto "AGUA POTABLE
TRATADA, MARCA LLUVIA EL AGUA QUE FLUYE VIDA, PRESENTACION EN BOLSA
DE POLIETILENO POR 600 ML y POR 250 ML” (Folio 14 a 18 — Anexo rotulo 25).

4. Copia del acta del 18 de enero de 2017 contentiva de la aplicacién de la medida
sanitaria de seguridad consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO Y DESTRUCCION DE 84 PACAS POR 50 UNIDADES DE AGUA
POTABLE TRATADA MARCA LLUVIA EL AGUA QUE FLUYE VIDA EN
PRESENTACION DE 250 ML Y DESTRUCCION DE 4 KG DE MATERIAL DE ENVASE
EN PRESENTACION DE 250 ML Y DESTRUCCION DE 3 KG DE MATERIAL DE
ENVASE EN PRESENTACION DE 600 ML”, (Folio 20 a 22 —Anexo de destruccion folio
23 a 24).

5. Acta de control sanitario realizado el dia 03 de 2017, por profesionales del INVIMA, en
las instalaciones productivas del establecimiento AGUA Y REFRESCOS LLUVIA,
propiedad de la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con
cedula de ciudadania No. 30669593 dentro de la cual se procedidé a emitir concepto
sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES (Folios 29 a 39 al vto).

8. Acta del 03 de febrero de 2017, contentiva de! LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria
consistente en la “"CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y
DESTRUCCION DE 84 PACAS POR 50 UNIDADES DE AGUA POTABLE TRATADA
MARCA LLUVIA EL AGUA QUE FLUYE VIDA EN PRESENTACION DE 250 ML Y
DESTRUCCION DE 4 KG DE MATERIAL DE ENVASE EN PRESENTACION DE 250
ML Y DESTRUCCION DE 3 KG DE MATERIAL DE ENVASE EN PRESENTACION DE
600 ML", impuesta a la investigada el dia 18 de enerc de 2017 (Folio 40)

7. Certificado de la matricula mercantil No. 147563, expedido por la Camara de Comercio
de Monteria, a nombre de la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO
identificada con cédula de ciudadania No. 30669593. (Folio 26 y 41)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer 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. 708-0056-17 con radicado No. 17006128 de fecha 20 de enero de 2017, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitarias, las diligencias administrativas realizadas en las instalaciones
productivas del establecimiento de comercio denominade AGUA Y REFRESCOS LLUVIA,
propiedad de la la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula
de ciudadania No. 30669593, documentos que dieron origen y que sirven de antecedentes para

el presente proceso sancionatorio. (Folio 1).

En o que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, el Consejo de Estado, se
ha pronunciado en los siguientes términos:
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RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

‘La accion estatal en materia de conirol y vigilancia de los produclos que pueden ser
‘comercializados en el mercado nacional goza de amparc constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de ias garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controfar la calidad de los bienes y servicios, as/ come las condiciones
para superar la asimelria de la informacidn que su comercializacion supone respecto de la parte

débil de la relacién, esto es, la 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 presuncion
de legalidad ya que fueron realizados per funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccidn, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacién contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Controt, las cuales fueron incorporadas ai
presente proceso para demostrar los hechos materia de investigacion.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 708-0056-17, se advierte
la presencia del acta de inspeccidn sanitaria a fabrica de alimentos obrante a folios 3 a 13 al
vito det expediente, acta dentro de la cual constan las observaciones respecto a la situacion
evidenciada por los profesionales de este Instituto, quienes atendieron la diligencia adelantada
el dia 18 de enero de 2017, dentro de las instaiaciones productivas del establecimiento de
propiedad de la investigada y al realizar el andlisis exhaustive de las condiciones higiénico-
sanitarias, emitieron concepto sanitario desfavorable tras verificar incumplimientos en relacion
con las buenas practicas de manufactura establecidas para la elaboracidn de alimentos al verse
comprometida la inocuidad de los productos alimenticios elaborados.

Adviértase pues que, debe ser claro para el investigado que su roll como productor de un
producto catalogado como de Alto Riesgo, como es el caso del Agua potable para el consumo
humano, conlleva una responsabilidad frente a sus consumidores y no puede poner en riesgo la
salud de estos, al elaborar sus productos sin cumplir con las normas de buenas practicas de
manufactura, sin evitar la proliferacion de elementos que sean nocivos para la salud.

? SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVC, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).

Pagina 4

Gficing Peimcipah; - .. . - | g a‘ o i-"
|

Addmtinisteatnear - L | i }Q
I o p |



. o
‘ |

RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

En virtud a la situacion evidenciada, los profesionales encargados procedieron a ia aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO® Y DESTRUCCION' DE 84 PACAS POR 50 UNIDADES DE AGUA
POTABLE TRATADA MARCA LLUVIA EL AGUA QUE FLUYE VIDA EN PRESENTACION DE
250 ML Y DESTF?UQC!ON DE 4 KG DE MATERIAL DE ENVASE EN PRESENTACION DE 250
ML Y DESTRUCCION DE 3 KG DE MATERIAL DE ENVASE EN PRESENTACION DE 600
ML"., de fecha del 18 de enero de 2017 situacion que se puede evidenciar en el acta obrante
de folio 20 a 22; es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de
fabricacién, almacenamiento, etiquetado, comercializacién de productos como medicamentos,
alimentos, suplementos dietarios, dispositivos médicos, bebidas alcohslicas y no alcohdlicas u
otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos que son
objeto de uso y/o consumo por la poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y
seguridad necesarias para evitar dafos 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/lo juridicas que ejercen
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién 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 producto de conformidad con la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

" Cuando se habla de inocuidad de los 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
fos demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor Engloba, por
lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicidn, contaminacién con suciedad,
decoloracion y olores desagradabies, pero también atributos positivos, como origen, color, aroma,
textura y meétodos de elaboracion de los alimentos. Esta distincién entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en fas politicas ptiblicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de contro!
de los alimentos més indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
Subraya fuera de texto). "

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

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

a. Clausura temporal del establecimiento, que podré ser total o parcial;
b. La suspensién parcial o total de trabajos o de servicios;

c. Eldecomiso de objetos y productos;

d. La destruccion o desnaturalizacién de articulos o productos, si es el caso, y

3 Articulo 47. Decreto 3518 de 2006: Clausura temporal de establecimientos. Gonsiste en impedir, por razones de prevencion o
contrel epidemiolégico y por un tiempo determinado, las tareas que se desarrollan en un establecimiento, cuande se considere que
estan causando un problema sanitario. La clausura podra aplicarse aobre todo el establecimiento o sobre parte del mismo

* Articulo 50. Decreto 3518 de 2006: Destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos. La destruccion
consiste en la inutilizacion de un producto o articulo. La desnaturalizacién consiste en la aplicacion de medios
fisicos, quimicos o bioldgicos, tendientes a modificar la forma, las propiedades de un producto o atticulo. Se llevara

a cabo con el objeto de evitar que se afecte la salud de la comunidad.
5 hitp:/iwww.fao.org/docrep/006/y8705s/y8705503 . him#TopOfPage _
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RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

e. La congelacion o suspension termporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras se
toma una decision definitiva al respecto.

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata efecucion, tendran caracter
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Ha de tenerse en cuenta que la medida sanitaria impuesta al establecimiento de comercio
denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA de propiedad de la seficra BETTY DEL CARMEN
ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No. 30669593, fue con el fin de
prevenir o impedir que la situacion evidenciada continuara generando un riesgo a la salud de la
comunidad. Es importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de
1979, estan encaminadas a proteger la salud publica, razon por la cual son medidas de
inmediata ejecucion, 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 sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIQ identificada con cédula de
ciudadania No. 30669593 quien dada su actividad econdomica debian conocer y dar total
cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

Ahora bien, frente a los incumplimientos evidenciados, debe resaltarse que la parte investigada,
como procesadora y envasadora de un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA
SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015
numeral 3.1.1, debe adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias
que las normas sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las que regulan las
condiciones de fabricacién, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de alimentos objeto
de vigilancia sanitaria, el fin Uitimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios
tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos
asociados a su uso y/o consumo.

Entendiéndose el riesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en la
salud publica como resultado de las actividades de elaboracién, fabricacién y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

El primer elemento que se debe tener en cuenta para determinar el riesgo, sera la naturaleza
del alimento mismo, pues de acuerdo a la composicion y/o contenido de un producto
alimenticio, se podra considerar el mismo de alto o bajo riego, dicho lo anterior, la Resolucién
2674 de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de alto riesgo
en el siguiente sentido:

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

Como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucién 719 de 2015 caracterizé 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 punto este Despacho se permite indicar que !as situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios procesados y envasados por ia
sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No.
30669593, configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud publica, aun cuando no se
configuré un dafio cierto.

Continuando con los documentos obrantes en el plenario, se puede evidenciar que el dia 18 de
enero de 2017, los profesionales del INVIMA procedieron a diligenciar Acta de Protocolo de
Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados, respecto al producto ‘AGUA
POTABLE TRATADA, MARCA LLUVIA EL AGUA QUE FLUYE VIDA, PRESENTACION EN
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RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
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BOLSA DE POLIETILENO POR 600 ML Y POR 250 ML" por advertir conductas que infringen

disposiciones normativas de rotulado v etiquetado de alimentos, de la siguiente manera: (Folio
14 a 19 - Anexo rotulo 25).

- Registro Sanitario Declarado, No corresponde al autorizado,
- Leyendas obligatorias no curmplen lo establecido en ef articulo 13 de la resolucién 12186 de 1991.

Ahora bien, y en virtud de los hallazgos evidenciados en el rotulado del producto referido en el
acta descrita en precedencia, es preciso tener en cuenta que tal y como lo establece la FAQ? |a
etiqueta del alimento proporciona informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién
adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa:
razon por la cual, resulta reprochable que e! fabricante comercialice el alimento declarando
informacion que no corresponde con la realidad, maxime si se tiene en cuenta que el
consumidor recibe informacion inmediata del producto mediante las caracteristicas visuales
contenidas en el empaque del alimento.

Los funcionarios que realizaron el protocolo de evaluacién de rotulo, verificaron que para el
producto “AGUA POTABLE TRATADA, MARCA LLUVIA EL AGUA QUE FLUYE VIDA EN
PRESENTACION POR 600 ML Y POR 250 ML " no se estaba declarando correctamente la
leyenda “Consérvese en lugar fresco v después de abierto consumase en el menor tiempo
posible” conforme lo establece el Articulo 13 paragrafo 2 de la Resolucion 12186 de 1991, si
bien es cierto esta informacién no representa amenaza alguna a la inocuidad del alimento en
cuestion, también lo es que la forma en que los declara, no se adecua a los lineamientos
establecidos por fa mencionada normatividad, y es esa conducta la gue este despacho
considera contraria a la norma sanitarias vigentes, por cuanto no estda dando cabal
cumplimiento a lo dispuesto por la reglamentacién nacional.

Ahora bien, con relacién a que se estaba declarando en el rotulo de! producto el Registro
Sanitario RSAC19110614 el cual no autoriza ni como fabricante ni titular a la sefiora BETTY
DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No. 30.669 593 se
observa un incumplimiento a un mandato que impone la norma de declarar informacion veraz
tal como lo dispone la Resolucion 5109 de 2005,lo que garantizara que las accicnes de
inspeccion, vigilancia y control se realicen en forma eficiente y en eventualidad de peligro a la
salud, exista una trazabilidad que permita ejercer las acciones de contro! a que hayan lugar,
determinando la seguridad sanitaria misma del alimento que se fabrica, procesa y empaca, por
quien es autorizado en el registro, de lo cual valga decir, adolece quien no ostente dicha
cafidad.

Notese, como en la etiqueta del producto "AGUA POTABLE TRATADA, MARCA LLUVIA EL
AGUA QUE FLUYE VIDA, PRESENTACION EN BOLSA DE POLIETILENO POR 800 ML y
POR 250 ML (Folio 25}, se puede observar que declara el registro RSAC19110614 y al realizar
la consulta del expediente sanitario No. 20081210 (Folio 43), se concluye que la sefiora BETTY
DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO no se encontraba autorizada como titular y/o fabricante
autorizado, lo que se traduce a una infraccién a la normatividad sanitaria, conducta que por su
naturaleza califica al producto mismo como FRAUDULENTOQ, conforme lo define el Articulo 2 de
la Resolucién 2674 de 2013.

“Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resclucién addptense las siguientes
definiciones:

()
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

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

® hitp:/www.fao.org/agMumannutrition/foodiabel/es/
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b) Su envase, rotulo o etiqueta contenge disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafic o confusion respecto de su composicion intrinseca y Lso;

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

d) Aquel producto que de acuerde a su rigsgo y a lo contemplado en la presente resalucion,
requiera de registro, permiso 0 notificacidn sanitaria v sea comercializado, publicitado o
promocionadc como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacion
sanitaria.”

De acuerdo con lo anterior, el fabricante se encontraba en la obligacién de amparar su actividad
productiva en un registro sanitario obtenido de la autoridad sanitaria en sujecion a los
procedimientos legales ya que el registro sanitario es un insumo que proporciona a las
autoridades y al consumidor, informacion clara, veraz y confiable sobre los alimentos que estan
siendo comercializados, informacion que a su vez le permite a la autoridad sanitaria tomar las
medidas necesarias para garantizar la salud de los consumidores de los alimentos.

Asi entonces, elaborar empacar y rotular alimentos destinados al consumo humano sin contar
con Registro sanitario siendo comerciatizado bajo una marca, es una infraccién de elevada
trascendencia, habida cuenta que el aludido registro sanitario, se constituye en la garantia de ia
calidad y naturaleza sanitaria de un alimento en particular y la informacion errada repercute en
la trazabilidad que se pueda realizar del producto

Se debe resaltar que el rotulado de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada ia
creciente variedad de productos que se ofrecen, las modernas vias de distribucion e
intercambio y las multiples formas de presentacién y promocion, que aumentan el interés de los
consumidores por conocer los productos que adquieren. Dicho interés se relaciona con la
necesidad de brindar informacién que contribuya a mejorar la nutricién de la poblacion en el
marco de una alimentacion adecuada y saludable.

Tal como lo establece la FAQ? con respecto al rotulado de alimentos, la etiqueta proporciona
informacion al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable que el
fabricante ponga a disposicién al publico el alimento sin contar con informacion importante que
tiene la potencialidad de comprometer la calidad e inocuidad de! alimento.

Para dimensionar la infraccion cometida por la investigada en el ambito de la salud publica, y
respecto del registro sanitario, debe reiterarse que es este documento el que garantiza la
calidad, seguridad y naturaleza sanitaria del mismo: Asi entonces la Honorable Corte
Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de abril del 2000, Magistrado Ponente: Dr.
VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor: Néstor Javier Gonzalez Guatame, indicd sobre su
naturaleza:

“Asi se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado, constituye una obligacion para quienes desean desarrollar determinada
actividad econdmica y, ademads, es un servicio que garantiza la calidad del producto vy por el cual
se justifica el cobro de la tasa. De este modo, sila obligacién de registro es un mecanismo estatal
de control de calidad y, por elio,_una limitacién de la libertad econdémica encaminada en primera
medida a (a proteccion del consumidor, es también una certificacion sobre la calidad de los
productos, en beneficio de su comunidad” (se subraya fuera de texto)

" hitp:/iwww fap.org/ag/humannutrition/foodlabelies/
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En el caso sub examine, si bien no se encuentra acreditada la ocurrencia de- un dano si se
generd un riesgo sanitario en la medida en que la fabricacién y comercializacién de productos
sin registro sanitario puede generar riesgo a la salud de los consumidores de dichos productos
los cuales son fabricados sin contar con el lleno de los requisitos legales y sin el aval de la
autoridad sanitaria, que permita su comercializacion a través de un registro sanitario

Debe advertir este despacho, que en virtud a que se encontré producto terminado en el cual se
declaraba un Registro Sanitario que no amparaba al fabricante; los funcionarios encargados de
las acciones de inspeccion, vigitancia y control, procedieron a la destruccion de 84 pacas por 50
unidades de agua potable tratada marca liuvia el agua que fluye vida en presentacion de 250 m
y destruccion de 4 kg de material de envase en presentacion de 250 mi y destruccién de 3kg de
material de envase en presentacion de 600 ml, a fin de impedir que este producto llegara a las
manos de posibles consumidores; situacién que se puede verificar a folios 20 a 25 del
expediente.

Posteriormente el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, mediante oficio
708-0134-17, remitié a esta Direccion las nuevas diligencias realizadas en las instalaciones del
establecimiento de comercio denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, de propiedad de la
sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO (Folio 28).

Dentro de la documentacion remitida se puede apreciar el acta de control sanitario realizado en
las nuevas instalaciones del establecimiento AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, propiedad de ta
investigada, en donde se emitié un concepto FAVORABLE CON OBSERVACIONES (folio 29 a
39), y al verificar los aspectos sanitarios de la planta, los funcionarios que realizaron la visita
decidieron levantar la medida sanitaria impuesta el 18 de enero de 2017 motivado en gue se
subsanaron las causales gue dieron origen a la aplicacion de la medida, tal y como consta en el
acta del 3 de febrero de 2017 (Folioc 40)

Del mismo modo, este Despacho no es ajeno a los esfuerzos econémicos y todas las acciones
realizadas para implementar los correctivos indicados por la autoridad sanitaria, lo que
demuestra el compromiso de no seguir afectando la salud de los consumidores adoptando las
buenas practicas de manufactura, sin embargo, no excluye su responsabilidad por las
condiciones sanitarias en las que con anterioridad al 3 de febrero de 2017, procesd y envasod
agua con destino al consumo humano, no obstante, este Despacho, fas tendra en cuenta al
analizar fos criterios de graduacién de la sancion, contempladas en el articulo 50 de la Ley 1437
de 2011.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte de la investigada, quien dada su actividad econémica debe conocer y
darles total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de
acuerdo a los postulados establecidos en la Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 5109 de
2005 y la Resolucion 12186 de 1991

Es importante tener en cuenta que la Resolucion 2674 det 2013, establece que las acciones de
la entidad sanitaria competente, como lo es el INVIMA, tiene la obligacién y como fundamento
de su funcion, reafizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier
perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la administracion. Asi las
cosas, |os hechos que son materia de investigacién se refieren no a un perjuicio actual, sino en
tanto que para la configuracion y aplicacién de la facultad sancionatoria de este Instituto, se
requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un riesgo para la salud, y
es en esa medida que la situacién encontrada en determinado momento y lugar en el
establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede representar una
amenaza al bien juridico a tutelar.
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De igual forma la Resolucion 5109 de 2005 en su articulo 1° se permite concretar su objeto en
el siguiente sentido:

“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados 0 empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
el producto Jo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una efeccion informada. *

Con todo lo anterior este Despacho debe resaltar que, el reglamento técnico sobre requisitos de
rotulado y/o etiquetado de alimentos y materias primas de alimentos ~ Resolucién 5109 de
2005, se promulga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinados al
consumo humano proporcionen al consumidor informacion clara y comprensible respecto del
producto mismo, gue conduzca a una eleccién informada y no induzca en ningun sentido a
engano o confusion en la poblacion, todo esto en aras de la proteccion de la salud publica como
bien juridico tutelado por la legislacion sanitaria.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legislacidon en materia sanitaria, dentro de ella
ta Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucion 5109 de 2005, ostentan la calidad de normas de
orden publico, tal y como lo dispone la Ley 9° de 1979 “por la cual se dictan medidas
sanitarias”, “Articulo 597. La presente y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la
safud son de orden publico”.

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

(-

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

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

‘(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan soio de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos 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 efectivo de los derechos de todos...”

Por ofra parte, este despacho manifiesta que las Resoluciones 2674 de 2013 y 5109 de 2005,
no son una exigencia que realiza el INVIMA, por el contrario, son unas normas juridicas de
caracter general y de orden publico, de las cuales este instituto debe ser garante en su
cumplimiento y que se encontraban vigentes para la fecha de los hechos y debiercn ser
acatadas por la parte investigada

Finalmente, se encuentra a folio 41 del expediente, el Certificado de matricula mercantil a
nombre de la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de
ciudadania No. 30869533, expedido por la Camara de Comercio de Monteria, documento
obtenido a través aplicativo RUES (Registro Unico Empresarial y Social), con el cual se pudo
verificar la plena identidad de la investigada, quien era la responsable del establecimiento y que
el desarrolio de su actividad econémica es de competencia de esta entidad,
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Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas cbrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad de la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con
cedula de ciudadania No. 30669593 por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en
desarrollo de las actividades de elaboracion de bebidas no alcohdlicas, produccidn de aguas
minerales y otras aguas emboteliadas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 vy el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sancicnes
qgue 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, Resolucion 5109 de 2005 y Resolucidn
12186 de 1991 y de acuerdo a lo estipulado en la Ley 1437 de 2011.

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201605371 se debe dar
aplicacion a la suspensién de términos legales ordenada mediante la Resolucién No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitres (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10} de enero de 2020 inclusive.

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

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

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 70. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a /a responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual v colectiva,
consistente en el proceso sisteméatico v constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad, monitoreo de efectos en salud v acciones de intervencion en las cadenas
productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesqos, dafios e impacics negativos para fa
salud humana por el uso de consumo de bienes vy servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcidn esencial de inspeccion, vigitancia y control sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran comc una estructura sistémica de multiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humanc. El modelo representa el

Pagina 11

. L T Tt ST T S T I T ! ‘.;ﬁ" e
. - - . 3 ‘ L o SRp o

Oficina Principal; - s i Y K

Admaaisteativer: | 4] L ] , :

REILTREE B I Y W s TR i



RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

esquema o marco de referencia para la administracion de gestion de riesgos sanitarios
basados en procesocs.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacion legal
de velar por ei cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualguier dafo a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alii
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: "Articulo 594
La salud es un bien de interés publico (..) Articulo 597 La presente y demas leyes,
regfamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden piiblico” con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccién
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 eventualimente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacion legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de {a Salud 8 , la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad." Gestién en el
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicion
de una sancion que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
en una situacion mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar que
con el incumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores fueron
efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos anteriormente
explicados.

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

Las Buenas Practicas (BP) de manera general, son los procedimientos necesarios para lograr
que los alimentos se fabriquen, manipulen, empaquen y rotulen condiciones aptas de seguridad
y calidad. 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.

También, son consideradas las (BPM)®, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que ios

8 http:/iwww. who.int/es/
? http:fivector . ucaldas.edu.co/download siVectorZ_4 pdf
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productos se fabriqguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
en la elaboracion de alimentos inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, ios
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacién de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacién en el desarralio de los procesos de fabricacién de alimentos
€8 una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del
consumidor, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables
en el proceso de produccion y manipulacion de alimentos.

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

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al rigsgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrio la investigada, este Despacho debe insistir en el cumplimiento de
las exigencias realizadas por la normatividad sanitaria vigente para lograr que los alimentos
sean inocuos, que el incumplimiento por parte del investigado de estas exigencias derivé en
riesgo de comercializar productos “Agua potable tratada” declarando un registro sanitario que
no la ampara ni como ftitular y/o fabricante, adicionalmente, elaborados en condiciones
sanitarias no aceptables, obstaculizando la ejecucion eficiente de las acciones de inspeccion
vigilancia y control por parte de la autoridad sanitaria, configurandose de esta manera el riesgo
en la salud.

En este mismo sentido, la FAQ establece que la etiqueta del alimento proporciona informacion
al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los posibies
riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa: resulta reprochable que el fabricante
comercialice sus productos omitiendo o alterando informacién importante que tiene la
potencialidad de comprometer la calidad. Es claro que el rotulado o etiguetado, ademas de
suministrar informacion importante para elegir con un mejor criterio, con la etiqueta se
determinan propiedades nutricionales, y la forma de conservacion del atlimento, entre otras.

De lo anterior, puede entenderse que el rotulado de los alimentos juega un papel importante en
la cadena de consumo, pues una herramienta con ta cual el consumidor de primera mano
obtiene informacién importante sobre las caracteristicas y procedencia del producto,
informacion que sera determinante al momento de su eleccién, por lo tanto el omitir informacién
como fa fecha de vencimiento del producto, no permite establecer si para el momento del
consumo, el producto es éptimo, es decir, si aun conserva las mismas condiciones originales de
fabricacion.

De acuerdo con lo evidenciado en el Acta de Inspeccidn Sanitaria a Fabrica de Alimentos y €l
formato de protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados, suscrita por
profesionales de este Instituto, segun diligencia adelantada en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, propiedad de la
sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No.
30669593, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total vuineran la
normatividad sanitaria consagrada en la Resolucién 2674 del 2013, Resolucién 5109 de 2005 y
la Resolucion 12186 de 1991 tras las verificaciones realizadas en la visita detl 18 de enero de
2019, especialmente los Articulos que se transcriben a continuacion:
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RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

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

Gficina Principad: . |
Admiinistretives - L ’

1)
DISPOSICIONES GENERALES

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

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

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

b} Al personal ranipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacena-
mignto, transporte, distribucién, importacion, exportacion v comercializacién de alimentos para
el consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceplua de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccidn, Vigilancia y Control de fa Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decrefos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 6°. Condiciones generales. [0S establecimientos destinados a /a fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacién y expendio
de alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. £l agua que se utlilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

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

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automéaticos para el
secado de manos, en las areas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal
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que participe en la manipulacion de ios alimentos y para facilitar la Supervision de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propoésito.

(..

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

2. PAREDES

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

7. ILUMINACION

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

(...

Articulo 11. Estado de salud. £/ perscnal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siqutentes requisitos:

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

(...)

Articulo 13. Plan de capacitacién. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguigntes aspectos: Metodologla, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. £l enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con ia
empresa, el proceso tecnolbgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempeiio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

{..)

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccién. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las précticas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

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

(..
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Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las aclividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimenlios deben cumplir

con los siguienies requisitos.

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

(.-

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes ulilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir l0s siguientes requisifos.

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivec para este fin en condiciones

de limpieza y debidamente protegidos.

(..

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Oplimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimientc de microorganismos y evitar la
confaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, 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, acidificacién y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la aiteracion o

contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolégicos y organolépticos en los puntos criticos def proceso de fabricacién, con el fin de
falla de saneamiento,
especificaciones ¢ cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado. '

prevenir o delectar cualquier contaminacion,

{.)

incumpfimiento  de

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos

0 materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

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

(.-)

Articulo 20. Prevencion de la contaminacién cruzada. Con el propésito de prevenir Ia
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisifos:

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

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para iimpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual V
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polve y contaminacion, elfc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para

Ghcing Poincipat:
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impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras, En cualquier caso, se debe garantizar ia
limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de los productos.

()

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

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esenciaimente preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos,
hasta la distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

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

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

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 analizado.

(..)

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio 0 externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucién 16078 de 1985, o la norma que la
modifique, adicione o sustituya,

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

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

2. Desechos s6lidos. Debe contarse con fa infraesiructura, elementos, &areas, recursos v
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
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almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos solidos, fo
cual tendrd que hacerse observando las normas de higiene y salud ccupacional establecidas con
el propésito de evitar la confaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y sl
deterioro del medio ambiente.

3. Confrol de plagas. Las plagas deben ser cbjetc de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el conceplo de control integral, apelando a la aplicacion armdnica de las
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

4. Abastecimiento o suministrc de agua potable. Todos los establecimientos de que lrata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tangue de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento; coniroles realizados para garantizar el cumplimienta de
fos requisitos fisicoquirnicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismaos.

(...

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con fas
siguientes condicicnes:

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

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

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

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

(.-}

Respecto al procedimiento la Resolucion 2674 de 2013, sefiala:

{..)
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Articulo §2. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sarciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 08 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y jas normas
que o modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.”

(...)

Por su parte ia Resolucion 5109 de 2005 “Por |a cual se establece e reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano’, reza lo siguiente:

Articulo 5°. Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rotulo o etiqueta de los alimentos
envasados o0 empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.8 Registro Sanitario
Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articuio 41 de!
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberdn contener

en el rotulo el numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

(..)

Por otro lado, ta Resolucion 12186 de 1991 “Por la cual se fijan las condiciones para los
procesos de obtencion, envasado y comercializacién de agua potable tratada con destino al
consumo humano” reza lo siguiente:

ARTICULO 13. DEL ROTULADO DEL AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA

Los envases para el agua potable tratada deberan cumplir con fas condiciones de rotulado exigidas
en la Resolucion No 8688 de 1979 y las disposiciones que la adicionen o maodifiquen.

Paragrafo 2°. El envase deberd llevar en un lugar visible en caracleres legibles, la siguiente
leyenda "CONSERVESE EN LUGAR FRESCQO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN E)
MENOR TIEMPO POSIBLE"; en los envases en presentaciones superfores a 10 Litros, la leyenda
debe ser "CONSERVESE EN LUGAR FRESCQ Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN
TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS"

(...

En cuanto al procedimiento surtido dentro de la presente investigacion administrativa, éste se
surtié conforme a lo previsto en la Ley 1437 de 2011 que sedala:

o Oficing Peimelgnks -0 et -
cAdministeatives 0

WEARNAITE N AL BEOV.C 0

1)

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

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podréan iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, Ia
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del €aso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalard, con precision y claridad, los
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hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de fa investigacion, las
disposicicnes presuntamerite vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, deniro de los quince (15) dias siguienfes a la noftificacion de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serédn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

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

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un términc no
mayor a treinta (30) dfas. Cuando sean tres (3) o mas investigados ¢ se deban practicar en el
exterior el termino probatorio podra ser hasta de sesanta (60) dlas.

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

Articulo 48. Contenido de la decision. El funcionario competente proferira el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dfas siguientes a la prasentacion de los alegatos.

El acto administrative que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio
deberd contener:

La individualizacion de la persona natural 6 juridica a sancionar.

El anélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
L.as normas infringidas con los hechos probados.

La decision final de archivo 0 sancion y la correspondiente fundamentacion.

o hy

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

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productcs, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

La entidad encargada de hacer cumplir ias disposiciones sanitarias impondra, mediante acio
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtn la gravedad del hecho:

a. Amonestacion,

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

¢. Decomisc de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.”
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En aras de establecer &l tipo de sancién a imponer y en caso que esta sea multa, su monto, es

necesario analizar los criterios de graduacion de las sanciones contenidos en el Articule 50 de
Ley 1437 de 2011, en los que se establece:

()
ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salvo o dispuesto en leyes especiales, ia

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. Daflo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

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

3. Reincidencia en la comisién de la infraccién.

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

5. Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la infraccion
u ocultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad
compelenta.

8. Reconccimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes def decreto de prugbas.

()"

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

Ofiging Principal: .
Adrinisteativer: 0, v -

CITIRETIRE  F et o)

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que
determine que se generé un dafo, pero si genero riesgo al incumplir con las
disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, tanto asi que fue
necesaria la aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en la “CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y DESTRUCCION DE 84 PACAS POR
50 UNIDADES DE AGUA POTABLE TRATADA MARCA LLUVIA EL AGUA QUE FLUYE
VIDA EN PRESENTACION DE 250 ML Y DESTRUCCION DE 4 KG DE MATERIAL DE
ENVASE EN PRESENTACION DE 250 ML Y DESTRUCCION DE 3 KG DE MATERIAL
DE ENVASE EN PRESENTACION DE 600 ML", con el fin de mitigar el riesgo y posible
dafio que se pudiera generar a quienes consumieran el producto, es un criterio
determinante para la imposicién de la sancién

En cuanto al
numeral segundo, dentro de las diligencias no se observa que ia parte investigada haya
obtenido beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la
infraccidn a la normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, no se aplica como agravante.

En cuanto al
numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del Instituto,
se encontré que la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIQ identificada con
cedula de ciudadania No. 30669593 no ha sido objeto de sancion, ni de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos aqui
investigados, por lo tanto, no se aplica como agravante.

Pagina 21




RESOLUCION No. 2020002296 DE 22 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605371

- Respecto el numeral cuartc, la resistencia, negativa u obstruccién a la accion investigadora,
no hay prueba dentro del plenario que asi o demuestre, por lo tanto, este criterio no se
aplica como agravante.

- En lo que respecta al numeral quintoc, no se evidencia que el investigado través de
interpuesta persona haya utilizado algun medio fraudulento para ocultar a infraccion, por
lo tanto, no se aplica como agravante.

- De acuerdo a lo sefialado en el numeral sexto, el grado de prudencia o diligencia de la
investigada, dentro del plenario se observa a folic 40 del expediente el acta del
levantamiento de la medida sanitaria impuesta el 18 de enero de 2017 consistente en Ia
‘CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTQ", lo gue demuestra el grado
de prudencia y diligencia de ta parte investigada, por lo tanto, es un criterio determinante
para la imposicion de la sancion.

- Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento
de las ordenes impartidas por autoridad competente, no hay pruebas dentro del
expediente administrativo que asi lo demuestren, por lo tanto, este criterio no se aplica
como agravante.

- Finalmente, no se observa dentro del plenario, aceptacion expresa de la infraccion por
parte de la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula
de ciudadania No. 30669593, antes del decreto de pruebas, por lo tanto, este criterio un
criterio determinante para la imposicion de la sancion

En consecuencia, teniendo en cuenta Jos criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razenabilidad, segun e cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resuitante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sancion pecuniaria
consistente en MULTA de DIECISIETE (17) salarios minimos mensuales legales vigentes,
suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la
ejecutoria de la presente providencia.

Lo anterior, dado que la investigada no solo ha cometido una conducta prohibida por la norma
que se encuentra lo suficientemente probada, sino que, de la valoracién factica del material
hallado en el expediente, como del analisis juridico de tales hechos, se tiene que la investigada
configurd un riesgo para la salud publica como bien juridico tutelado por la norma.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, a través de los cuales se evidencia gue la actividad de
fabricacién de alimentos por parte de la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA OSORIO
identificada con cédula de ciudadania No. 30669593, propietaria del establecimiento AGUA Y
REFRESCOS LLUVIA, infringid las disposiciones sanitarias con ocasion de la visita realizada el
18 de enero de 2017, por:

I. Procesar, envasar y rotular el producto “Agua Potable Tratada, Marca LLUVIA EL AGUA
QUE FLUYE VIDA", sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en
la normatividad sanitaria vigente, contenidas en Resolucion 2674 del 2013,
especialmente porque:

1. No existen y no se llevan registros de procedimientos, analisis (fisicoquimicos vy
microbioldgicos) sobre manejo y caiidad dei agua, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No existen registros de cloro residual del agua de acueducto. No aportan reportes
de analisis fisicos, quimicos y bacteriolégicos efectuados al agua de abastecimiento
(agua de acueducto), incumpliendo lo estipulado en el Articulo 6 numera! 3
subnumerail 3.1 de ia Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y no se llevan registros sobre manejo y disposicién de los
residuos solidos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 2 de la
Resolucidn 2674 de 2013.

No existe programa y no se llevan registros para e! control integrado de plagas con
enfoque preventive, incumpliendo lo estipulado en el articulo 26 numeral 3 de |a
Resolucién 2674 de 2013.

No existen vestieres, se utilizan bodega de almacenamiento de material de empaque
para guardar la ropa, incumpliendo lo estipulado en el articulo 6 numeral B
subnumeral 6.1 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuentan con lavamanos en drea de proceso, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.3 de la Resolucion 2674 de 2013,

La planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacién de limpieza y
desinfeccién de calzado, etc.), incumpliendo lo estipulado en el articulo 20 numeral 6
de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan certificados médicos, incumpliendo lo estipulado en el articulo 11
numeral 1 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Se evidencian dos (2) operarios sin dotacién (con ropa de calle), incumpliendo lo
estipulado en el articulo 14 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencia plan de capacitacion, ni cronograma para el afio 2017, incumpliendo
lo estipulade en~el articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

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

Lamparas no cuentan con proteccion, para evitar accidentes en caso de rupturas,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 7 numeral 7 subnumeral 7.3 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No existen procedimientos y no aportan analisis de laboratorio de agua de
abastecimiento, incumpliendo lo estipulado en el 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia producto terminado almacenado directamente sobre el piso, en area
que permanece con puerta abierta que comunica con el extericr, incumpliendo lo
estipulado en el articulo 28 numerales 3 y 4 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia material de empague almacenado directamente sobre el piso,
incumpliendo o estipulado en el articulo 17 numeral 5 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia area inadecuada para produccion, la cual se comparte con area de
filtracién y no tiene separacion fisica adecuada del area de almacenamiento de
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producto terminado. No existen lavamanos, operarios sin dotacidon y con joyas en
area de proceso. Se encuentra producto terminado y material de empaque
almacenado directamente sobre el pisc y no aportan analisis fisicos, quimicos vy
bacterioldgicos del agua de abastecimiento, ni del producto terminado. No realizan
control de ozono residual, incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numeral 1 de
la Resolucion 2674 de 2013.

Realizan desinfeccién con ozono, pero no realizan control de ozono residual,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 18 numeral 2 de !a Resolucién 2674 de
2013.

Areas de envasado y filtracién son compartidas, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 20 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

El envasado y/o empaqgue no se realiza en condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacién del alimento ya que se comparten areas de envasado y filtracion,
incumpliendo lo estipulado en el articulo 19 numeral 1 de la Resolucion 2674 de
2013,

Se evidencia producto terminado almacenado directamente en el piso y no llevan
registros, incumpliendo lo estipulado en el articulo 28 numerales 2 y 3 de la
Resolucién 2674 de 2013,

Las plantas no cuentan con area para aimacenamiento de productos devueltos por
fecha de vencimiento y por defectos de fabricacién, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos, incumpliendo lo estipulado
en el articulo 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

*

No aportan fichas técnicas de las materias primas e insumos, incumpliendo o
estipulado en el articulo 16 numeral 2 y articulo 22 numeral 1 de la Resolucién 2674
de 2013. '

No se cuentan con planes de muestreo, incumpliendo to estipulado en el articulo 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros,
incumpliendoe lo estipulado en el articulo 22 numeral 2 y articulo 25 de la Resolucién
2674 de 2013

No cuentan con los servicios de un laboratorio, incumpliendo lo estipulado en el
articulo 23 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

Procesar, empacar y rotular el producto “AGUA POTABLE TRATADA, MARCA LLUVIA
EL AGUA QUE FLUYE VIDA, PRESENTACION BOLSA DE POLIETILENO POR 600
ML Y 250 ML’ presuntamente sin cumplir con ias normas sanitarias concernientes al
rotulado de alimentos al:

1.

Declarar el registro sanitarioc RSAC19110614, el cual no corresponde al autorizado,

contrariando lo dispuesto en e! articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucién 5109 de
2005.
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2. No declarar correctamente la leyenda “Consérvese en lugar fresco y después de
abierto consumase en el menor tiempo posible” Contrariando lo dispuesto en el
Articuio 13 paragrafo 2 de la Resolucion 12186 de 1991,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sefiora la sefiora BETTY DEL CARMEN ARTEAGA
OSORIO identificada con céduia de ciudadania No. 30669593, propietaria del establecimiento
denominado AGUA Y REFRESCOS LLUVIA, sancién consistente en multa de DIECISIETE (17)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del
termino perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
consignacion ésta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL
BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en e! formato de consignacion respectivo que
lleva el logo del Instituto.

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

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente la presente decisién a la sefiora BETTY DEL
CARMEN ARTEAGA OSORIO identificada con cédula de ciudadania No. 30669593 y/o a su
apoderado, conforme a ios términos y condiciones sefalados en el articulo 67 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles
siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones sefialados en el Articulo
76 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Cddigo 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 ia fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N Q4D ’ﬂcxmanP
MARIA MARGARITA JARANMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Maria Camila Escobar Osoric
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