La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000174 De 14 de Febrero de 2020

El Coordinador de Secretaria Técnica de Ia 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 impulse al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION 2020004192

PROCESOQO SANCIONATORIO: 201605498

EN CONTRA DE: MILTON LOPEZ ESCAMILLA — REFRESCOS KREMIN

FECHA DE EXPEDICION: 5 DE FEBRERO DE 2020

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucién No. 2020004192 sélo procede el recurso de reposicidn, interpuesto ante la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria 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.

ADVERTENCIA

EL PRESENTIi ?m SE_OPldBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . Z , €n |la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en |la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
leqgalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

MANUEL ALEJANDRO%S NIETO
Coordinadof de la Secrefaria Técnjica
on de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (440“03
20200004192, proferido dentro del proceso s

doble cara copia integra de la Resolucion N°
cionatorio N? 201605498,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador de |la Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digité: Marn
Grupo: Alimentes
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

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
{a Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calficar el proceso sancionatorio No.201605498 adelantado en contra del sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA., identificado con cédula de ciudadania No. 81131256, propietario del
establecimiento REFRESCOS KREMIN de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2019014098 del 15 de noviembre de 2019, esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria inicié el proceso sancionatorio No. 201605498 vy traslado
cargos en contra el sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con ceduia de
ciudadania No. 91.131.256, propietaric del establecimiento de comercio denominado
REFRESCOS KREMIN, por el presunto incumplimiento de las normas sanitarias, (Folios
38 al 47 a doble cara).

2. A través de oficio No. 0800 PS - 2019053523 con radicados N° 20192059054,
20192059055 y 20192059056 de 15 de noviembre del 2019, se envié comunicacién
mediante correo certificado y via correo electronico, citando al investigado con el fin de
adelantar la notificacién personal del auto de inicio y traslado de cargos anteriormente
referido (Folios 48 al 51).

3. Ante la no comparecencia de |a parte investigada para que se notificara del Auto de inicio
y trasiado enunciado en el item Nro. 1, en virtud del Articulo 69 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se envié por correo
certificado el Aviso Nro. 2019001649 mediante oficio No. 0800 PS - 2019055173 con
radicados 20192061209 y 20192061210 del 26 de noviembre de 2019 (Folios 52, 53 y 55)
a las direcciones registradas en el expediente, los cuales fueron devueltos por la empresa
URBANEX af encontrar cerrado el establecimiento (Folios 54 y 56 y 75 a! 100).

En virtud del articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencicso
Administrativo, se procedié a la publicacién del aviso No. 2019001649 del 26 de
noviembre de 2019, realizada en la pagina web www.invima.gov.co del 27 de noviembre al
3 de diciembre de 2019 obrante a folio 58 al 68, quedando debidamente notificado el 4 de
diciembre de 2019.

4. De conformidad con el articulo 47 de ia Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento dei debido
proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacién del auto mencionado, para que directamente o por medio de
apoderado, el investigado dentro de! proceso sancionatorio en curse No. 201605408
presentara los descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

5. Estando dentro de! término legal establecido para el efecto, el sefior MILTON LOPEZ
ESCAMILLA, presentd escrito de descargos mediante radicado No. 20191250368 de 16
de diciembre de 2019. (Folio 101). En el escrito de descargos, el investigado solicita le
informen las medidas correctivas que debe tomar, asi como una nueva visita para
constatar las mejoras realizadas. -

6. Mediante Resolucion No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo
de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, durante e periodo comprendido entre el dia
veintitres (23) de diciembre de 2019 y el dia diez {10) de enero de 2020 inclusive. (Folios
102 y 103).
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

7. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA profirid el Auto No. 2020000374 del 16 de enero
de 2020 dentro de! procesoc No. 201605498 seguido en contra del sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con cédula de ciudadania No. 91.131.256 en donde se
establecio el término para el estudio de las pruebas incorporadas. (folios 104 a 106 a
doble cara).

8. Con oficio No. 0800 PS- 2020000893 con radicados 20202001098 y 20202001099 dei
16 de enero de 2020 y via correo electrénico, se le comunico a la parte investigada la
expedicion del aute de pruebas y del término para la presentacion de alegatos (folios
107 a 109).

8. Vencidos los términos legales establecidos para este efecto, el sefior Mitton Lopez
Escamilla identificado con cédula de ciudadania No. 91.131.256 no presenté el escrito
de alegatos a que tenian derecho interponer.

DESCARGOS

Estando dentro de los tiempos de ley, el sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con
cédula de ciudadania No. 91.131.256, propietario del establecimiento comercio denominado
REFRESCOS KREMIN, mediante radicado No. 20191250368 del 16 de diciembre de 2019
(folio 101), en ejercicio del derecho de defensa y contradiccion presenté el escrito contentivo de
los descargos, en los siguientes t&rminos:

()

Mediante e! presente escrito, yo MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con cedula de
ciudadania No. 91.131.256 expedida en Cimitarra Santander, en calidad de propietario y
Representante Legal de La Fébrica de Refrescos Kremin, me dirjo a Ustedss de forma
respefuosa para rendir descargos de conformidad con lo dispuesto el AUTO No. 2013014098 de/
15 de noviembre def 2019

HECHGS

- Cuento con un negecio famifiar “Fabrica de Refrescos Kremin” en el municipio de Cimitarra
S.der, ef cual he tratado de cumplir con todos los requerimientos de ley para su buen
funcicnamiento.

- Periodicamente el INVIMA delega a alguncs funcionarios para verificar que la fabrica cumpla
con los requisitos de ley en cuanto a documentacion y normas sanitarias.

- Cada vez que los funcionarios verifican el estado en gue se encuentra la fabrica, me informan
en que se tiene falencias, a lo que hemos tomado las medidas correctivas del caso.

- Cabe notar que siempre gque realizan la visita de inspeccitn, hay falencias para el
funcionamiento de la fabrica segun los funcionarios, pero siempre se han corregido. el
INVIMA me envia Autc para proceso sancionaforio a un correo electronico que no s mic,
sino que es de la anterior propietaria de la fabrica, por tal motive no fui informado a tiempo,
ademas hubiese sido mejor si tal notificacion la hubiesen enviado por correo certificado a fa
direccion de la fabrica.

- Debido a mi falta de conocimiento y también por falta de asesoria, aceplc que falle en
algunos de los numerales expuestos en el AUTO enviado por la entidad (INVIMA) dejando al
tanto que no son la totalidad expuestos en dichos documentos.

SOLICITUD

- Solicito de forma respetuosa me informen cuales son las medidas correctivas del caso y de
tal forma acatarlas, ya gue soy un ciudadano de bien, que he trabajado honradamente en mi
negocio familiar y espero que la sancion prevista este a mi alcance y no verme otiigado a
cerrar mi negocio ya que este es mi unico medio de ingresos econdmicas.
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

- Ademas solicito que me programen nuevamente una visita por parte del INVIMA, para que
constaten las mejoras que se han realizado a la fabrica y a su vez indicarme que mejoras
debo tener en cuenta para continuar con el funcicnamiento.

ANALISIS DE LOS DESCARGOS

Procede el Despacho a realizar un analisis a los Descargos presentados en tiempo por el sefor
MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cedula de ciudadania N° §1.131.256,
propietario del establecimiento REFRESCOS KREMIN, dedicado a ia elaboracion de refrescos
de aguas de sabores, en gjercicio de su derecho a la defensa y contradiccién y de esta manera
establecer si existe responsabilidad sanitaria y emitir la calificacion correspondiente dentro del
proceso sancionatorio.

La Direccion de Responsabilidad Sanitaria en aplicacion del principio de legalidad y cumpliendo
con sus funciones ha adelantado el proceso sancionatorio que hoy nos ocupa, y antes de entrar
a analizar el escrito de descargos, considera pertinente realizar las siguientes consideraciones:

Tanto los pequefios, medianos o grandes productores ya sean personas naturales o juridicas,
deben tomar conciencia de la importancia de conocer las normas que regulan y amparan ios
alimentos y de su cumplimiento con tal observancia, para que eventualmente no sean sujetos
de una sancion que reprenda su comportamiento y resulte altamente onerosa, afectando el
desarrcilo de su actividad econémica, motivada en el incumpliimientc de fas normas sanitarias
vigentes.

Asi mismo, es importante recalcar que los funcionarios de campo de éste instituto gque realizan
las funciones de inspeccion, Vigilancia y Control son profesicnales totalmente idénecs, que
poseen el conocimiento técnico y el criterio para actuar y tomar decisiones que consideren
pertinentes al momento de realizar las visitas de inspeccién, Vigilancia y control a ios
establecimientos de comercio o fabricas de alimentos.

Hechas estas aclaraciones, procede con el analisis de los argumentos de defensa expuestos
por la parte investigada con relacién a los cargos endilgades, motivados en las actas de
inspeccidn, vigilancia y control de la visita realizada el dia 17 de enero de 2017 en las
instalaciones del establecimiento de comercio propiedad del sefior Milton Lopez Escamilla
porque se advirtieron inconformidades a la normatividad sanitaria, especialmente lo dispuesto
en la Resolucion 2674 de 2013.

Asi entonces, ilama especiaimente la atencion la afirmacién del investigado, cuando dice que el
Auto a través del cual se inicia el proceso sancionatorio no es en contra de &! sing de la anterior
propietaria, agrega que "por tal motivo no fui informado a tiempo, ademas hubiese sido mejor si tal
notificacion la hubiesen enviado por correo certificado a la direccion de la fabrica " al respecto, resulta
preciso aclararle al sefior Lopez Escamilla lo siguiente: Por un lado, se tiene gue los hechos
gue motivaron el inicio de las presente ciligencias son los acaecidos el dia 17 de enero de 2017
y el 16 de noviembre de 2017, los cuales fueron verificados por los inspectores comisionados
para realizar la visita en el establecimiento de su propiedad; tal y como se puede apreciar en las
actas de control sanitario, asi como en el acta de aplicaciéon sanitaria llevadas a cabo durante
los dias sernalados, el Seficr Milton Lopez Escamilla tuvo pleno conocimiento ya que fue &l
guien atendio la visita, tal y como se aprecia en las actas de las diligencias visibles en el
expediente administrativo.

Respecto a la sugerencia que realiza el investigado, en el sentido de gque mejor se hubiese
enviado la notificacion a la direccién de la fabrica, debe tener en cuenta que mediante oficio No.
2019053523 radicado con el nimero de correspondencia No. 20192059054, 20192059055 y
20192058056 del 15 de noviembre fueron enviadas las citaciones a las direcciones de
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el preceso sancionatorio Nro.201605498

correspondencia, gque se encuentran registradas en el expediente, tales como Calle 9 A No. 80
— 05 Barrio Alfonso Lépez — Calle 8 No. 8 B — 0 5 Barrio Alfonso Lopez y Calle 8 8B — G5
ubicada en el Municipio de Cimitarra — Santander, lo anterior fue con el objetivo de citarlo para
que se acercara a las oficinas del INVIMA con e! fin de realizar la notificacidn del Auto de Inicio
y Traslado de Cargos No. 2019014098 del 15 de noviembre de 2019. Ante la no
comparecencia, se procedid con el envio de los avisos a las citadas direcciones y en virtud del
Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011 se procedio con la publicacién del avise No. 2019001649 en
la Pagina Web de este Instituto.

Vale la pena mencionar, que se acudié tanto al certificadc de registro mercantil expedido a
nombre del investigado como a todas las direcciones reportadas para ejercer su actividad
comercial, a donde se enviaron las comunicaciones y los avisos, es claro para este Despacho,
que no se configura ninguna irreguiaridad procedimental que afectara el debido proceso o el
derecho de defensa del investigado, situacién gue puede ser corroborada con la presentacion del
escrito de descargos aportado (folio 101 del expediente), lo que constituye una conducta
concluyente ya que se determind que e! sefior Lopez Escamilla conoce sobre los cargos
endilgados, mas cuando afirma lo siguiente “acepfo que falle en algunos de Ios numerales expuestos en
el AUTO enviado por la enfidad (INVIMA) ..."

Adicionalmente, agrega un desconocimiento y falta de asesoria frente a las fallas evidenciadas
en el establecimiento de su propiedad, para este Despacho tal afirmacion carece de sustento
teniendo en cuenta que el desconocimiento de las normas sanitarias no son excusa para su
incumplimiento ya que la actividad comercial que desarrolla supone diferentes deberes vy
responsabilidades para con el resto de ia poblacion, especialmente los consumidores de los
productos que elabora, los cuales son considerados de ALTO RIESGO PARA LA SALUD de
acuerdo a fa clasificacion que contempla la Resoluciéon 719 de 2015 Grupo 3 Categoria 3.1 —
311y 313

Asi las cosas, debe tener en cuenta el investigado que dado su rol como comerciante debe
ajustar su actividad a las exigencias que establece la normatividad sanitaria en todo momento,
es decir en todas las fases que involucran la elaboracion y envase de productos de vigilancia
sanitaria y el deber de cumplir de manera inmediata y permanente la normatividad sanitaria
aplicable, ya que corresponden a normas de. orden publico; con io anterior debe tenerse en
cuenta que el egjercicic de una actividad econdmica determinada, supone diferentes
responsabilidades para con el resto de la poblacion civil administrada, pues no puede
simplemente dar inicio a una actividad sin tener en cuenta las condiciones exigidas para su
funcionamiento, mas aun cuando esta puede representar un riesgo cierto ¢ un eventual dafio a
la salud publica cuya proteccidn es mision de esta entidad.

Asi en este sentido, establece e! articulo 333 de la Carta Politica;
“"ARTICULOQ 333. La actividad econdmica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites del
bien comun. Para su ejercicio, nadie podrd exigir permisos previos ni requisites, sin autorizacion de /a
ley.

La libre competencia econdmica es un derecho de todes que supone responsabﬁr’dades.‘

La empresa, como base del desarrollo, tiene una funcién social que implica obligaciones. El Estado
fortalecerd las organizaciones sciidarias y estimuiara e! desarrollo empresarial,

El Estado, por mandato de la ley, impedird que se obstruya o se restrinja la libertad econdmica y

evitara o controlara cualquier abuso que personas ¢ empresas hagan de su posicién dominante en el
mercado nacional,

La ley delimitara el alcance de la libertad econdmica cuando asi lo exijan el interés social, el ambiente
y el patrimonio cuftural de la Nacion. " (Subraya fuera de texto)
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5§ de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

De manera que, dicha funcién social que apoya el Estado tiene una restriccion y es
precisamente la responsabilidad social de quienes libremente desarrollen esa iniciativa privada
como actividad econdémica, es decir, la responsabilidad de cumplir en tode momento las
normas sanitarias, gue prevalecen sobre la iniciativa privada. por estar en juego la salud
y la vida de los administrados.

Finalmente, se le recuerda al sefior Milton Lopez, que las medidas correctivas y/o hallazgos,
segun el caso, son informadas en el momento de la visita y se dejan consignadas en las actas
de visita suscritas por los funcionarios del INVIMA y si considera que ya subsano las causas
que motivaron la aplicacién de la medida sanitaria impuesta, debe informarlo al Grupo de
Trabajo Territorial Centro Oriente 1 para que se programe una nueva visita y verificar el
cumpiimiento de las exigencias.

Asi las cosas, este Despacho no encuentra razones facticas o juridicas para desvirtuar los
cargos, archivar o no sancicnar a la parte investigada, Asi las cosas, se continla con las
pruebas legal y oportunamente allegadas.

PRUEBAS

1. Oficio N® 709-0083-17 radicado con el nimero 17011107 de fecha 01 de febrero dei 2017,
mediante el cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitic a
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones dei establecimiento REFRESCQOS KREMIN, propiedad del sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N° 91.131 256 {foiio 1).

2. Acta de apficacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 17 de enero de 2017,
consistente en: CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO
DE PRODUCTOS Y OBJETOS A 16.5 KG de bolsa tubular en polietileno para el producto
refresco de agua sabor artificial a manzana, uva y limon marca KREMIN por 80g (Folio 11
al 13)

3. Acta de Congelamiento aplicada al producte: bolsa tubular en polietileno para el producto
refresco de agua sabor artificial a manzana, uva y iimén marca KREMIN por 80 ml (Folic 14
y 15).

4. Oficic N° 709-0296-17 radicado con el numero 17031248 de fecha 21 de marza del 2017,
mediante el cual, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitid a
la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefor MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con fa cédula de ciudadania N° 91.131.256. (Folio 18).

5. Acta de aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en DESTRUCCION DE
PRODUCTOS 16.5 KG de bolsa tubular en polietileno para el producto refresco de agua
con sabor artificial a manzana, uva y limon marca KREMIN por 80 m!, de fecha dia 17 de
marzo de 2017, en las instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN (Folio 18 al
20 - Formato anexo de destruccion Folio 21 y 22).

8. Oficioc N° 709-1506-17 radicado con el nimero 17125246 de fecha 21 de noviembre del
2017, mediante el cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centre Oriente 1,
remiti6 a la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas
reaiizadas en las instalaciones del establecimientc REFRESCOS KREMIN, propiedad del
sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N°
91.131.256. (Folio 23).

7. Acta de Inspeccion Sanitaria a fabrica de Alimentos de fecha 16 de noviembre de 2017,
realizada en ias instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del
sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N°
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5§ de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

91.131.256, donde se evidencidé un presunto incumplimiento de las normas sanitarias, y se
conceptud DESFAVORABLE. (Folios 25 al 28)

8. Acta de aplicacion de la Medida Sanitaria consiste en DESTRUCCION DE ARTICULOS O
PRODUCTOS Y SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS (Folios 30 al 31 —
Formatc anexo de destruccion folio 32).

9. Acta de Inspeccién, Vigilancia y Control de fecha 6 de diciembre de 2018, realizada en las
instalaciones de! establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del senor MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado cen la cédula de ciudadania N° 91.131.256. (Folios 35y
36}

10. Certificade de matricula mercantil expedido por la Céamara de Comercio de
Barrancabermeja a nombre del sefor MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con
cédula de ciudadania No. 91.131.256. {Folio 37)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de fas 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 201605498

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

“La accion estatal en materia de control v vigitancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es fa Carta
Politica la que marca ef derroterc en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos gue permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asi come las condigiones
para superar la asimetria de la informacién que su comercializacion supone respecto de la pane

débil de la relacion, esto es, la de los consumidores o usuarios.. "’

Cabe reseriar, que los documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso
con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncion de
legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumpiimiento de sus
labares de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la situacion sanitaria encontrada. Por o anterior, la informacién contenida en las actas, son e!
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control, las cuales fueron incorporadas al
presente procesc para demostrar los hechos materia de investigacion.

Se aprecia dentro de los antecedentes documentales relacionados en el oficio 709-0083-17 con
radicado No. 17011107 con fecha del 1 de febrero de 2017 suscrito por la Coordinacién del
Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitidos a esta Direccion las diligencias
administrativas adelantadas en las instalaciones del establecimiento de comercio REFRESCOS
KREMIN, propiedad del sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de
ciudadania N° 91.131.256, documentos que dieron origen y que sirven de antecedentes para el
presente proceso sancionatorio.

Dentro de la documentacion remitida, se aprecia el acta de medida sanitaria de fecha del 17 de
enero de 2017consistente en la CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA
O EMPLEQO DE PRODUCTOS Y OBJETOS A 16.5 KG de boisa tubular en polietileno para el

' SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCGN. Doce {12) de febrero de dos mil quince, Expadiente: 250002326000200101450 01 (31057)
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

productc refresco de agua sabor artificial a manzana, uva y limén marca KREMIN por 80g,
(Folio 11 al 13 — Acta de congelamiento Folio 14 3 15) y acta de Destruccién de productos
16.5KG de holsa tubular en polietileno para el producto refresco de agua con sabor artificial a
manzana, uva y limén marca KREMIN por 80 ml , los citados documentos advierten presuntes
incumplimientos a la normatividad sanitaria, especiaimente a lo dispuesto en el Articulo 5
numeral 5.8 de la Resolucién 5109 de 2005 y La Resolucion 2674 de 2013, en razoén a que el
establecimiento no se encuentra autorizado como titular ni como fabricante en el registro
sanitario que se encuentra exhibido en el empaque.

De las anteriores anotaciones, se dispuso la formulacion del cargo por las presuntas
infracciones ante el incumplimiento a la exigencia de amparar el producto que elabora con un
registro sanitario tal y como lo dispone la Resolucion 2674 de 2013, descritas en el Articulo 2
numeral 1 del Auto de inicio y traslado 2019014098 del 15 de noviembre de 2019 (Folio 46)
que reza;

1

1.)

1. Fabricar, empacar y rotuiar el producto: REFRESCQ DE AGUA CON SABOR ARTIFICIAL A
MANZANA, UVA Y LIMON marca KREMIN por 80 M!, sin contar con registro sanitario, toda
vez que el declarado RSAJ1816810 no lo ampara ni como fitular ni como fabricante,
constituyendose éste en un alimento fraudulento. Contrariando lo estabiecido en el articulo 37
de la Resolucion 2674 del 2013 en concordancia con el articulo 5 numeral 58 de Ia
Resoiucion 5109 del 2005, (.. )"

Asi las cosas, advierte este Despacho que las conductas adoptadas en el establecimiento
REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefor Milton Lopez Escamilla se infieren por la situacion
sanitaria encontrada durante la visita del 17 de enero de 2017 y en este sentido, es necesario
precisar que el tiempo transcurrido de la ocurrencia de los hechos al dia de hoy, vislumbra la
pérdida de la facultad sancionatoria por parte de esta Instancia, para endilgar la responsabilidad
que pueda imputarse a la implicada. Por ende, en aplicacion del debido proceso y demas
garantias constitucionales, resulta procedente DESESTIMAR los cargos formulados respecto
de estas irregularidades en cuanto al declarar el registro sanitario RSAJ1916810 el cual no lo
ampara ni como titular ni como fabricante del producto REFRESCO DE AGUA CON SABOR
ARTIFICIAL A MANZANA, UVA Y LIMON MARCA KREMIN POR 80 ML.

En virtud de lo anterior, esta direccién de Responsabilidad sanitaria no entrara a vaiorar ni
analizar las pruebas descritas a continuacién y que se relacionadas con los carges arriba
referenciados, los cuales fueron desestimados por las razones expuestas.

- Oficio N® 709-0083-17 radicado con el numero 17011107 de fecha 01 de febrero del 2017,
mediante el cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centra Oriente 1 , remiitic a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias adminisirativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefor MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cedula de ciudadania N° 91.131.256 (folio 1).

- Acta de aplicacion de medida sanitaria de sequridad de fecha 17 de enero de 2017,
consistente en: CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO
DE PRODUCTOS ¥ OBJETOS A 16.5 KG de bolsa tubular en polietiteno para el producto
refresco de agua sabor artificial a manzana, uva y limén marca KREMIN por 80g (Folio 11 al
13)

- Acta de Congelamiento aplicada al producio: bolsa tubuiar en polietifeno para el producto
refresco de agua sabor artificial a manzana, uva y limén marca KREMIN por 80 mi (Folio 14 y
15).

- Oficio N* 709-0296-17 radicado con el numero 17031248 de fecha 21 de marzo del 2017,
mediante el cual, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1, remitid a
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en
las instalacionies del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA, identificado con la cédula de ciudadania N° §1.131.256. (Folio 16).
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Por |la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

- Acta de aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en DESTRUCCION DE
PRCDUCTQS 16.5 KG de bolsa tubuiar en polietileno para el producto refresco de agua con
sabor artificial a manzana, uva y limon marca KREMIN por 8G mi, de fecha dia 17 de marzo
de 2017, en las instalaciones del establecimiento REFRESCOS KREMIN (Folio 18 al 20 -
Formatc anexo de destruccion Folio 21 y 22).

Continuando con el estudio de las pruebas incorporadas, se aprecia gue e! dia 21 de noviembre
de 2017 el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1 remitid a esta
Direccion las nuevas diligencias administrativas realizadas en el establecimiento REFRESCOS
KREMIN (Folio23). Dentro de la documentacién remitida, se observa que el dia 16 de
noviembre de 2017, los profesionales del INVIMA se hicieron presentes en las instalaciones
productivas del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad del sefior Milton Lépez
Escamilla, en el acta soporte de visita se dejé consignado que la planta realiza actividades de
elaboracion de productos de agua con sabor artificial @ manzana, limén, citrus, pifia, kola, julo y
limonada, del mismo modo, se verificaron las condiciones higiénico sanitarias y se emitio un
concepto DESFAVORABLE (Folio 25 al 29), pues se consideré afectada la inocuidad del
producto.

En virtud de los hallazgos encontrados, los funcionarios encargados impusiercn la medida
sanitaria consistente en la Suspensidn total de trabajos? (Folio 30 a 31), en donde se dejaron
plasmados los presuntos incumplimientos a la normatividad sanitaria de acuerdo a los hallazgos
evidenciados en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio, por
incumplimientecs a la normatividad sanitaria, especialmente lo relacionade con las buenas

practicas de manufactura que consagra la Resolucion 2674 de 2013 la cual sirvid como soporte
de la aplicacton de la MSS,

Ahora bien, es de advertir que el acta de inspeccion Sanitaria como el acta de aplicacién de
medida sanitaria de seguridad de fecha 16 de noviembre de 2017, se han incorporado al
presente proceso con el objetc de demostrar los hechos materia de investigacion. Dichas actas
son documentos de caracter publico, las cuales gozan de presuncién de legalidad realizadas
por funcionarios competentes en cumplimiento de sus fabores de inspeccion, vigilancia y control
quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja fa situacién sanitaria encontrada en el
establecimiento de propiedad del investigado.

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la sociedad investigada, originaron 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 existi¢ vulneracion a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

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

Clausura temporal del estabiecimiento, gque podra ser total o parcial

La suspension parcial o fotal de trabajos ¢ de servicios;

El decomiso de objetos y productos;

La destruccion o desnaturalizacion de articuios o productos, si es el caso, y

La congelacion o suspension temporal de la venta o emplec de productos vy objetos, mientras
se torma una decisién definitiva al respecto.

(CEESNRS RS g

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo serén de inmediata ejecucion, tendréan
caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sancionas a que haya lugar.

3 n . i . P .

= Articulo 48 del Decreto 3518 de 2006. Suspension parcial ¢ total de trabajos o servicios. Consiste en la orden, por razones de
prevencién ¢ control epidemiologice, de cese de actividades o servicios, cuando con estos se estén viclande las normas sanitanas.
La suspension podra ordenarse sobre todos o parte de los trabajos o servicios gue se adelanten ¢ se presten,
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

En relacion con las inobservancias mencionadas, es importante puntualizar, gue las normas
sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado de alimentos
objeto de vigilancia sanitaria; buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por
la poblacién tengan las condiciones de inocuidad. calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad estipulada
en la Resolucion 2674 de 2013, propende por el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura, cuya carencia como en ei presente caso no garantizé la inocuidad del producto.

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

n

Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos {os
riesqgos, sean crénicos o agudos, gque pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un cbjetivo que no es negociable. El concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacion con suciedad, decoloracion y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura ¥y metodos 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
objetivos nacionales predeterminados. (negrilla y subraya fuera de texto). "

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

Por ende, la Resolucion 2674 del 2013 establece que las accicnes de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccién de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacién y como
fundamento de su funcién, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracién. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacién se refieren no a un
perjuicio actual, sino en tanto que para la 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 situacion encontrada en
determinado momento y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues
representa o puede representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

La anterior afirmacion adquiere particular relevancia, cuando la actividad que desarrolla el sefior
Lopez Escamilla involucra un alimento de mayor riesgo en la salud puablica, de acuerdo al
concepto que acoge a Resoluciéon 2674 de 2013, la cual lo define asi:

“ALIMENTO DE MAYQOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimenios gue pleden contener
microorganismes patégenos y favorecer la formacién de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos guimicos nocivos.”

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

* http:/iwww fao org/docrep/006/y8705s/y8705s03 htm#TopOfPage
4 hitp:ivww fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es!
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

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

En este punto este Despacho se permite indicar que los incumplimientos en que incurrié y que
fueron verificados por ios funcionarios del INVIMA en la diligencia celebrada el dia 16 de
noviembre de 2017, configuran un riesgo en la salud, habida cuenta que el hecho de adelantar
actividades de produccién de aguas de sabores sin el seguimiento a las buenas practicas de
manufactura, es decir, sin mantener las oOptimas condiciones higiénico — sanitarias y los
controles de aseguramiento y los controles de calidad requeridos, derivan en riesgos de
promover la contaminacion cruzada del producto asi como el crecimiento de microorganismos
extrafics al producto mismo y potenciaimente perjudiciales para la salud de los consumidores.

Siguiendo con el analisis de las pruebas incorporadas se aprecia que el dia 6 de diciembre de
2018 se realizd una nueva visita en las instalaciones del establecimiento REFRESCOS
KREMIN, de acuerdo al acta visible del felic 35 a 36, en donde se dejo constancia de la
siguiente situacion

(..

Finalmente el dia 6 de diciembre se presentd la sefiora, Roxana Rodriguez, quien nos informé
que la empresa aun no ha realizado Jas adecuaciones y mejoras requeridas segin la
normatividad sanitaria v que fueron causa de MSS, aplicada e! dia 16 de noviembre de 2617,
acte seguido, ingresamos a las instalaciones y éreas de la planta estableciendo gque no se
evidencian signos recientes de elaboracion, ni envasade de refrescos de agua; de igual forma no
se observaron materias primas insumos, operarios ni productos terminados dentro de las
instalaciones de la planta

Segun inform¢ quien atendié ta visita, que hasta ese momento no contaba con los recursos
economicos para proceder a realizar ias adecuaciones de la planta, acorde a la normatividad v
por tal motivo no han realizado solicitud del levantamiento de la MSS, ante el INVIMA.

De lo anterior, se puede concluir que el investigado se encontraba acatando la medida sanitaria
impuesta el 16 de noviembre de 2017 y no hubo indicic que sugiera una violacién de medida, lo
que demuestra el cumplimiento de las drdenes impartidas por esta autoridad sanitaria.

Finalmente, se aprecia a folio 37 del expediente el certificado de matricula mercantil expedido
por la Camara de Comercio de Barrancabermeja a nombre del sefior Milton Lopez Escamilla
identificado con cédula de ciudadania 91131256, documento con el cual se pudo verificar la
plena identidad del investigado y que el desarrollo de su actividad economica es de
competencia de esta entidad.

De las pruebas analizadas permiten confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen
las disposiciones sanitarias y se observa, ademas, que fue necesaria la imposicién de una
medida sanitaria de seguridad a fin de prevenir o impedir que las condiciones sanitarias
encontradas, no derivaran en una situacién mas grave gue atentara contra la salud de la
comunidad.

ALEGATOS DE CONCLUSION

Agotados los términos para la presentacion de los alegatos el sefior Milton Lopez Escamilla
identificado con cédula de ciudadania 91131256 no realizd pronunciamiento alguno, asi las
cosas, se continua con el framite de la investigacion,
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RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201 605498

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1984, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9* de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en ios numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucidon 2674 de 2013 y de acuerdo a lo estipulado en la Ley
1437 de 2011,

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201605498 se debe dar
aplicacion a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucién No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019. durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 vy el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive.

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

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

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud piblica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrid el investigado, este Despacho debe insistir en gue la
inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracicn de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la contaminacién cruzada del
producto, dificulta de manera directa ios fines del INVIMA y demas entidades garantes de la
saiud publica, al obstaculizar la trazabilidad y el margen de cuidado sobre los productos gue la
a autoridad ampara, no pudiendo garantizar la ejecucion eficiente de las accicnes de inspeccion
vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

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

Tambien, son consideradas las (BPM)®, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transperte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar gue los
productos se fabriguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccién. (Min. Salud, 1997).

5 http:/ivector.ucaldas. edu co/downioads/Vector2_4 pdf
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Entonces, las buenas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas hasicas utilizadas
en la elaboracidon de alimentos inccuos para el consume humano, y se enfocan principalmente
en la higiene y en la manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, lcs
establecimientos fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacién de cumplir con las
mismas, toda vez que su aplicacion en el desarrollo de los procesos de fabricacion de alimentos
es una garantia de calidad e inocuidad que redunda en beneficio de! 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 funcion principal
proteger ia salud del consumidor, ya que los alimentos procesados deben llevar a cabo su
compromiso fundamental de ser sanos y seguros.

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

Es por todo lo anterior, que_aun_no_existiendo un dafo cierto gque hubiese ocasionado
perjuicios en la salud como bien juridice tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la
imposicion de una sancién que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas
no derivaran en una situacion 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, mas aun cuando en los
antecedentes del presente proceso, se logrd establecer que el establecimiento presentd fallas
en el control de aseguramiento de sus proceso por excedencia en los parametros para
conservantes.

Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrid la pare
investigada, se configuro 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 que sea
condicion necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dario cierto y probado, pues en materia
de salud publica mediante la gestidn del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafo
alguno que en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en
riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 70. INSPECCION, 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 vy constante de verificacién de estandares de calidad e
inocuidad, moniforeo de efectos en salud y acciones de intervencion en fas cadenas productivas,
crientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana por
el uso de consumo de bienes y servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es e
mapa conceptual gue eslablece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcion esencial de inspeccidn, vigilancia y control sanitario en el contexto de la
seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfogues de riesgo
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y de promocion del aseguramientc sanitario en todas 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 administracién de gestion de riesgos sanitarios basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razén por la cua! 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 alli
indicadas, pues como establecen los articuios 554 y 597 de la Ley 9° de 1879: “Articulo 594
La salud es un bien de interés publico (.) Articulo 597 [a presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcion publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion 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/c naturales gue fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un rigsgo 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 Qrganizacion Mundial de |a Salud 6 |, la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar |a 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 cuando se esta tutelando un derecho constitucional come Io es |a salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

Asi las cosas, de acuerdo con lo evidenciado en las actas de inspeccion sanitaria a fabrica de
alimentos y el acta de aplicacidon de medida sanitaria, realizadas por profesionaies de este
Instituto en las instalaciones productivas del establecimiento REFRESCOS KREMIN, propiedad
del sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA., identificado con cédula de ciudadania No. 811312586,
se concluye gue los aspectos sanitarios de manera parcial o total vulneran la normatividad
sanitaria que a continuacién se describe:

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

(..

ARTICULO 1. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimenios y materias primas de alimenics y los requisitos para la
notificacion, permiso ¢ registro sanitario de los alimentos, segun 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.
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a) Las personas nalurales y/o juridicas dedicadas a fodas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte,
distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos.

b) Al personal manipuiador de alimentos.

c) A las perscnas naturaies y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten,
importen y comercialicen materias primas & insumos.

d} A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccidn, vigilancia y
control que efjerzan sobre lg fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacién de
alimentes para el consumo humano y malerias primas para alimentos

Faragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucidn el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humana, a que hace referencia el Decrefo 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituya.

Articuto 3. Definiciones. Para efectos de fa presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

{.)

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al
organismo humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarroilo de los procesos
bioldgicos. Se entienden incluidas en la presente definicion las hebidas no alcohdlicas y
aquellas sustancias con que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el
nombre genarico de especias.

()

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicas generales
de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento,
transporte y distribucion de alimentos para consumo humane, con el objetc de garantizar que
los productos en cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones
sanitarias adecuadas, de modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion.

(..)

INQOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentcs no causaran dafo al
consumider cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.

(...)

MANIPULADOR DE ALIMENTOS. Es toda perscna que interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, en actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentos.

MATERIA PRIMA. Son ias sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por

la industria de afimentos para su utilizacion directa, fraccicnamiento o conversion en alimenios
para consume humane.,

A pesar que las materias primas pueden o no sufrir transformacionss tecnolégicas, estas
deben ser consideradas como alimento para consumo humane.

()

FABRICA DE ALIMENTOS. Es el establecimiento en ef cual se realiza una o varias operaciones

tecnoiogicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o

envasar alimentos para el consumo humarno.
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HIGIENE DE LOS ALIMENTOS. Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en cualquier etapa de su manejc.

INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos no causaran dafc al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al que se destina.

MEDIO DE TRANSPORTE. Es cualquier nave, aeronave, vagon de ferrocarrif o vehiculo de
transporte por carretera que moviliza mercancias, incluidos los remolgues y semirremolgues
cuando estan incorporados a un tractor o a otro vehiculo motor.

NOTIFICACION SANITARIA. NOmero consecutivo asignado por la eutoridad sanitaria
competente, mediante el cual se autoriza a una perscna naiural o juridica para fabricar, procesar,
envasar, importar y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud poblica con destino al
consumo humano.

ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO (CGM). Cualquier organismo vivo que posea
una combinacion nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de la
tecnologia de ADN Recombinante, sus desarrollos o avances: asi como sus partes, derivados o
productos que los contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitic informacion
genética. Se incluyen dentro de este concepto los Organismos Vivos Modificados (OVM) a que se
refiere el Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia,

PERMISGC SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/c comercializar un alimento de riesgo medio en saiud publica con destino al consumo
humano.

PLAGA. Cualquier animal, incluyendo, perc nc limitado, a aves, roedores, artropodos o
quiropteros que puedan ocasionar dafios o contaminar los alimentos de manera directa o]
indirecta.

PROCESO TECNOLOGICO. £s la secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las
materias primas y demds ingredientes para oblener un alimento. Esta definicion incluye la
operacion de envasado y embalaje del producto terminado.

REGISTRO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar procesar, envasar,
importar y/o comercializar un alimento de alto riesgo en salud pubiica con destino al consumo
humano.

RESTAURANTE O ESTABLECIMIENTO GASTRONOMICO. Es todo establecimiento fijo
destinado a la preparacion, servicio, expendio y consumo de alimenios.

(...)

CAPITULO |,

EDIFICACION E INSTALACIONES.

ARTICULG 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,

procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion v expendio
de alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

(..)
2. DISENO Y CONSTRUCCION

(..

Pagina 15

;f"":_"i o
-
et €
O



THiCing Prirg pat

RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

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

2.3 Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafo adecuadc para la
instalacion, operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién del personal
y el traslado de rmateriales o producios. Estos ambientes deben estar ubicados segun la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten retrascs indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, taies ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras
necesarias para la gjecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimento.

(.)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

{.)

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

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con materiales que no generen
sustancias ¢ contaminantes foxicos, deben ser resistentes, no porosos, impermeables, no
absorbentes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten fa limpieza y desinfeccion.

3.5.2. Debe ser de facil acceso para limpieza y desinfeccion periddica segun lo establecido en ef
plan de saneamiento.

3.5.3 Debe garantizar proteccion total contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas Huvias,

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

(...}

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SCLIDOS

(..

5.3. El establecimientc debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de

residucs sdlidos gue impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

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

5.5 Aquelios establecimientos que generen residuos peligroscs deben cumplir con la
reglamentacién sanitaria vigente.

& INSTALACIONES SANITARIAS
(...)
6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal

sobre /a necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar fas labores de produccion.
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(..

ARTICULC 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracién de los productos cbjeto de ia presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

()
3 TECHOS

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de honges y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademadas facilitar la iimpicza y el mantenimiento.

(...)

ARTICULC 9o, CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

()

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

(..

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALAGION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion ¥ funcionamiento:

(..)

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

{.)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. Fn todo caso, la
empresa debe demostrar a lravés del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocaran en sitios
estrategicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
marnipulacion de alimentos.

(.)

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMQS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacién, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

(...)

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

3. Las materias primas e (nsumos deben Ser inspeccicnados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratario cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
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especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria dei establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumaos.

()

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

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen fa
inccuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccién Soclal especialmenie las resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012, 834 y 835 de 2013 ¢ las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

2. &£l material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccion apropiada
contra la contaminacion.

(..)

4. Los envases y embalajes que esten en conlacto directo con el alimenio antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios vy, de acuerdo con el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

(..}

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el procesc de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, fratamiento térmicc, acidificacion 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 del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, maleriales de envase y/0 producto terminado.

{...)
ARTICULQ 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operacicnes de envasado y embalado de los
alimentos o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

()

2. lIdentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacicn de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo 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 alras de los productos elaborados asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptars el uso de adhesivos para declarar esta informacion.
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3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe lisvarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida Gtil del producto, saivo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afos.

()

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propdsito de
prevenir la contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, proccesamiento, envasado vy almacenamienic se
tormaran medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentos por contacto directo o
indirecto con matetias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

(..

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediiuvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzade, lava manos de accionamiento no manual vy
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectanies en cantidad suficiente para
impedir e/ paso de contaminacion de unas zonas a otras. £n cualquier caso, se debe garantizar ia
limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de procesc o de
manipulacion de los productos.

CAPITULO V.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacidn, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion v
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 y
reducir los defectos naturales o inevitables a nmveles tales que no representen riesgo para la
salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades dei establecimiento V
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

ARTICULC 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obfencion de materias primas e
insumaos, hasta la distribucion de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos.

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

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

(..}

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud
publica, deben contar con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.
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PARAGRAFOQ. Los establecimientos que fabriquen, procesen, efaboren o envasen alimentos de
riesgo medio o bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico iddneo
en las areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe fener 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 trata esta resolucion deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el conirol de puntos o variables criticas de!
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e
instrumentos de medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

{..)
CAPI{TULO VI

SANEAMIENTO.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTC. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese. envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrolfar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir i0s riesgos de contaminacion de 108
alimentos. Este plan debe eslar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe inciuir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chegqueo y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrifo todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi
como [as concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y 10s equipos € implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, o
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, v el
delerioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de controf especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacién armoénica 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 trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente. fuente de caplacion o suministro, tratamientos realizados, manegjo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién, mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamienio, controles realizados para garantizar el cumplimienio de
los requisitos fisicogquimicos y microbiologicos establecidos en fa normatividad vigente, asi como
fos registros que soporten el cumplimiento de fos mismos.

(...}

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con ias
siguientes condiciones:

(..
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6. £l 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 exclusive para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevard un
libro de registro en el cual se consigne ia fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
fotales y su destino final. £stos productos en ningun caso pueden destinarse al reprocesc para
elaboracién de alimenics para consumo humano. Estos registros estardn a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, defergentes, desinfectantes y ofras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de ia fabrica, deben etiquelarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Eslos productos deben almacenarse en
areas independienles con separacion fisica y su manipulacion sclo podré hacera el personal
idoneo, evitando la conlaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

ARTICULO 29. TRANSPORTE. £l transporte de alimentos y sus materias primas se realizaré
cumpliendo con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan la contaminacion y la proliferacion de microorganismos y eviten su
alteracidn asi como los dafios en el envase o embalaje segtin sea el caso.

2 Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el
mantenimientoc de las condiciones de refrigeracion o congelacion hasta su destinc final, que
podra verificarse mediante plantillas de registro de la ternperatura del vehiculo durante el
transporte del alimento, o al producto durante &/ cargue y descargue,

3. Los medios de fransporte que posean sisterna de refrigeracion o congelacion, deben contar
con un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas
para la conservacion de los alimentos o sus materias primas, contando con indicadores v
sistemas de registro.

()"

parte [a Resolucidn 2674 de 2013, sefiala:

()

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento conterplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo madifiguen, adicionen o sustituyan.”

()

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la ley 1437 de 2011 establece:

oficing Princigal
Astmeninteative:

N

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. l.os procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio nc requlados por ieyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parfe Primera del Cédigo. Los preceptos de este Caodigo
se aplicaran también en o no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficic o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares. la
auloridad establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sedalars, con precision y claridad, los

Pagina 21

EiRena
)
O

ST, OVL0 '



RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objefo de la invesligacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que senan procedenfes Este
acto administrative debera ser notificado personalmente a los investigados. Conira esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacion de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas gue prefendan
hacer valer. Serén 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 los
recurscs, se regirén porlo dispuesto en las normas especiales sobre la maleria.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse prusbas se sefialara un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) ¢ mas investigados o se deban practicar en ¢l
exterior ef términc probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el periodo probatorio se daré traslado al investigado por diez (10} dias para que
presente los alegatos respectivos.

Articulo £9. Contenido de la decision. Ei funcionario competente proferira el acto admirnistrative
definitive dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los alegatos.

£l acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio
deberd contener.

1. Laindividualizacion de la persona natural ¢ juridica g sancionar.
2. El analisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion,

3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancién y la correspondiente fundamentacion
(...)

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacidon sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, medificado por el Articulo 98 dei
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 fa Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos gue evidencie una presunta infraccion 0 violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalcgados de bajo riesgo, la
apertura del proceso soio se hard cuandeo 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, deberén ser
atendidos Jlos criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
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,
c. Decomisoc de productos;

Pagina 22

¢

DFlcing Py

A : 3 i
Al nisteative; . | j m ; r"'r ﬂ%! @




!
|
RESOLUCION No. 2020004192 DE 5 de febrero de 2020

Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201605498

d. Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, v
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

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

1)

Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salve lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de jas 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 econémico obtenido por el infractor para si o a faver de un tercero.

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u cbstruccién a la accion investigadora o de supervisién.

5. Utilizacion de medios fraudulenics o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccidn v ocultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autcridad
competente

8. Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.

()

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

Cficina Principal
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Dario o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba gue determine
que se genero un dafio, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir con las
disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual los
profesionales del Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente
en la Suspension total de Trabajos o Servicios, por lo tanto, con el fin de mitigar el riesgo y
posible dafio que se pudiera generar a quienes consumieran el producto, por to tanto es un
criterio determinante para la imposicién de la sancion.

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

En cuanto al
numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del Instituto,
se encontré que el seforno ha sido objeto de sancién, ni de aplicacién de medida
sanitaria de seguridad con anterioridad a la fecha de los hechos investigados, por lo
tanto, no es reincidente.

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

En cuanto al numeral quinto, se observa que el sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA
identificado con cedula de ciudadania No. 91131256, no utilizd medios fraudulentos o
tratc de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccidn a fa normatividad
sanitaria o sus efectos, por lo tanto, no aplica esta circunstancia para agravar la sancion.
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- De acuerdo a lo sedalado en el
numeral sexto, no hay prueba dentro del pienario que demuestre grado de prudencia y
diligencia alguno, por parte de la investigada, por lo tanto, no se aplica come atenuante.

- Segun io 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, no aplica este criterio para
agravar ta sancion.

- En cuanto al reconocimientc o
aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas, se observa que el
sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA., identificado con cédula de ciudadania No.
91131256, en el escrito de descargos presentados acepté los cargos endilgados, por lo
tanto, es un criterio que no se aplica como agravante para la imposicion de la sancion.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior MILTON
LOPEZ ESCAMILLA., identificado con cédula de ciudadania No. 91131256 es responsable por
el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesge la salud publica de Ios
consumidores.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion de los principics
de razonabilidad y proporcionalidad, segun los cuales la sancién debe suponer un equilibrio y
una armonia resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, el riesgo
generado, la naturaleza de 'a conducta y de la infraccion, conforme al analisis realizado a io
largo de la presente calificacidon, se impondra sancion pecuniaria consistente en MULTA de
TRECE (13) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser cancelada
dentro def término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA.,
identificado con cédula de ciudadania No. 91131256, propietario del establecimiento
REFRESCOS KREMIN es responsable de infringir las disposiciones sanitarias, especialmente
por.

2. Fabricar, empacar y destinar para el consumo humano: REFRESCOS DE AGUA CON
SABOR ARTIFICIAL A MANZANA, LIMON, CITRUS, PINA, KOLA _UVA, LULO, LIMONADA:
presuntamente sin garantizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la
normatividad sanitaria vigente, conforme a la visita realizada el 16 de noviembre de 2017,
especialmente por cuanto:

1. No hay adecuada separacion del area de envasado. Incumple el numeral 2
subnumerales 2.2 y 2.3 de! articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. No cuenta con analisis de laboratorio {fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre el manejo
y calidad del agua. Incumple el numerat 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. La parte superior y la que colinda con el lavadero no se encuentran completamente
protegidas. Incumple numeral 3 subnumeral 3.5 del Articulo 6 de ia Resoluciéon 2674 de

2013,
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No existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos sélidos. Incumple numeral 5 subnumeral 5.3 y 5.4 del articuio 6 y numeral 2 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con caracterizacion de residuos peligrosos. Incumple numeral 5 subnumeral
5.5 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen programas ni procedimientos especificos para el establecimiento, para el

control integrado de plagas con enfoque preventivo. Incumple numera 3 del articuio 26
de la Resolucién 2674 de 2013,

Los procedimientos para la limpieza y desinfeccion, no contemplan manipuladores.
Incumple numeral 1 det articulo 26 la Resolucion 2674 de 2013,

No contempla concentracion del cioro utilizado, no hay fichas técnicas. Incumple
numeral 1 def articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

Los productos utilizados en limpieza y desinfeccién no estan bajo llave. Incumple
numeral 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

La pianta no cuenta con filtro sanitario a la entrada de la sala de proceso. Incumple
numeral 6 del articulo 20 Resolucion 2674 de 2013,

No hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafio o de
cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas. Incumple numeral 6 subnumeral
6.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Carece de cronograma y material didactica. Incumple articulo 13 de la Resolucion 2674
de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de ias
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacién de alimentos. Incumple
paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa desprendimiento de capas de pintura y pared en el area de produccion.
Incumple numeral 3.1 del articule 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con certificaciones expedidas por el fabricante de los equipos y superficies en
contacto con alimento en la que se indique la inclusion de las sustancias y materiales
utilizados en su fabricacién, dentro de las listas de sustancias y materiales autorizadas
que se presentan expresamente en la reglamentacién colombiana o dentro de las listas
positivas de los referentes internaciones referidos en ella, de acuerdo a las
Resoluciones 683 4142 y 4143/12. Incumple numerai 2 del articulo 9 de la Resolucion
2674 de 2013.

Solo tiene establecido el pesaje de ingredientes y aditivos como operacion critica, este

instrumento no se encuentra calibrado. Incumple numeral 3 del articulo 10 de la

Resolucidn 2674 de 2013.

No existen procedimientos ni registros escritos para el control de calidad de materias
primas e insumos. Incumple articulo 21 de la Resolucidon 2674 de 2013,

Previo al uso, las materias primas e insumos no son inspeccionados ni sometidos a los
controles de calidad establecidos. Incumple numeral 3 del articulo 16 de la Resolucion
2674 de 2013.
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No cuenta con fichas técnicas de los materiales de empaque, no hay certificaciones de
los envases que indiquen que las materiales primas declaran la inclusion en fas listas
positivas ni declaracidén de las sustancias de fabricacién y el no uso de las sustancias y
materiales prohibidos, no incluye el cumplimiento de limites de migracion global vy
especifica de acuerdo con lo establecido en la Resolucion 683 de 2012 para los
envases. Incumple numeral 1 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay evidencia de |la inspeccion de envases y empaques. incumple numerales 2 y 4
del articulo 17 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No se registran {os controles requeridos en las etapas criticas del proceso. Incumple
numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

Las areas de proceso y envasado no estan completamente separado de las demas,
carecen de puertas. Incumple numeral 1 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso ho cuenta con registros. Incumple numerales 2 y 3 del articulo 19 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con procedimientos, area ni registros para el manejo de devoluciones.
Incumple numeral 6 del articulo 28 de |a Resolucion 2674 de 2013.

Nc se inspeccionan las condicicnes de transporte. Incumple numerales 1, 2 y 3 del
articulo 29 de |a Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas existen manuales,
catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y procedimientos requeridos
para elaborar los preductes. Incumple numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674
de 2013,

No cuenta con la totaiidad de fichas técnicas de materias primas e insumos. Incumple
numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 dei articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

L.os procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad de
profesionales o tecnicos idéneos, durante el tiempo requeridos para el proceso.
Incumple el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

No tienen programas ni procedimientos escritos de calibraciéon de equipos e

instrumentos de medicion. Incumple articulo 25 de la Resoiucion 2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO - Imponer al sefior MILTON LOPEZ ESCAMILLA , identificado con
cédula de ciudadania No. 91131256 sancién censistente en multa de TRECE (13) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro del término
perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacién
esta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que lleva el logo
del Instituto, recursos propios a nombre del INVIMA.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de {a respectiva consignacién en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1%on su respectivo actc
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administrativo. Ef no pago del valor de la multa dentro del término sefalado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion ceactiva

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al representante legal y/o apoderado del
sefor MILTON LOPEZ ESCAMILLA., identificade con cédula de ciudadania No. 81131256,
conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Codige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo: advirtiéndole gue contra la misma sdélo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, e! cual debe presentarse dentro de los Diez {10) dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacién en los términos y condiciones sefialados en el Articulo 76 de |a Ley 1437 de
2011

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Cadigo 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 CUNMPLASE

M UBAAS Yo, WP

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Maria Camila Escobar Osorig
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