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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001419 De 9 de Octubre de 2019

Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, Derivados
Carnicos y Lacteos de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en
el articulo 69 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto
administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADOQ: AUTO No. N° 2019012168
PROCESQO SANCIONATORIO Nro. 201605691
MARIELA CELY DE MONTERO propietaria dei
EN CONTRA DE: . establecimiento de comercio FESTICREMAS
FECHA DE EXPED!ICION: 1° de Octubre de 2019
FIRMADO PCR: LILIANA ROCIC ARIZA ARIZA — Directora de
Responsahilidad Sanitaria (E)

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE;beB ICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE . CT , en la pagina web www.invima.qov.co
Servicios de Informacion al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en |a
Cra. 10 No. 64-28 de esta ciudad.

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

Contra el auto No, 2019012168 NO procede recyreo alguno.

MARIA LINA PENA GONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sanciongtorios de Plantas de Beneficio, Derivados
Carnicos y Lacteos de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (10) folios copia a doble cara integra del Auto
No. 2019012168 del 01 de Octubre de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio
N°® 201605691.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA el siendo las 5
PM.

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, Derivados
Carnicos y Lacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Sandra Milena Abuchaibe A.
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AUTO No. 2019012168
{1 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605691.”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigiiancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion
General mediante Resolucion nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar
proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra de la sefiora Mariela Cely
De Montero, identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314 propietaria del
establecimiento de comercio Festicremas, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio 711-1571-16, radicado con el No.16135685 de fecha 19 de diciembre de
2016, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoguia de la Direccidn de
Operaciones Sanitarias, remitié a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias
administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del
establecimiento de comercio denominado Festicremas de propiedad de la sefiora Mariela
Cely De Montero, Identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314 (Folio 1).

2. Mediante acta de inspeccion sanitaria de fecha 13 y 14 de Diciembre de 2016, realizada
por profesionales de este Instituto en las instalaciones productivas instalaciones de la
Sefiora Mariela Cely De Montero, identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314
propietaria del establecimiento de comercio Festicremas, funcionarios de este instituto,
procedieron a verificar condiciones higiénico sanitarias emitiéndose concepto sanitario
FAVORABLE CON OBSERVACIONES (Folios 2 al 8).

3. En la misma fecha, mediante acta de protocolo de evaluacién de rotulado general de
alimentos envasados, efectuada al productc: “AGUA POTABLE TRATADA, AGUITA PMI
GENTE, BOLSA POR 300 ML" se evidenciaron incumplimientos a las disposiciones
sanitarias impuestas segun lo preceptuado en la Resolucion 5109 de 2005, de las
siguientes exigencias: (Folio 8 reverso al 9)

Articulo/ REQUISITOS
nur;:r:f GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
NUMERC DE REGISTRO,
PERMISO ) O
gﬁﬂgﬁgi%’v J El registro sanitario no ampara la
- ae acuer_o é Presentacion de 300 ml marca
5.8 |lo establecido en el articulo 0

AGUITA P Ml GENTE no se

37 de la Resolucion 2674 encuenira amparada en el registro.

de 2013, o las normas que
fo modifiquen, sustituyan o

adicionen,

Cumple las hormas e

incluye las leyendas segun No declara correctamente las
requisitos especificos por leyendas  obligatorias.  Expresa
producto:  agua  potable 0 como “despues de  abjerto
tratada, derivados lacteos, Cconsumase en el menor tiempo
alimentos enriquecidos, posible consérvese en lugar fresco
férmufas para lactantes, y alejado del so!"

feche.

4. AFolio 9 reverso, obra etiqueta de del producto objeto de evaluacién de marca: Aguita p'mi
Gente, de |a siguiente manera:
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AUTO No. 2019012168
(1 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605691.”
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5. Acto seguido se procedid a la toma de muestra a folio 10 del Lote 131216 del producto
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agua potable tratada Aguita P'mi Gente, en presentacion de 300 ML.

Mediante acta de aplicacién de Medida Sanitaria de seguridad, los funcionarios del Invima
procedieron a impartir la consistente en: "CONGELACION DE 30 ROLLOS LAMINADO DE
POLIETILENO PARA BOLSA DE 300 ML PARA AGUA POTABLE TRATADA AGUITA P'Mi
GENTE POR 300 ML REGISTRO SANITARIO RSAY191501" en donde se indica las
siguientes situaciones (Folios 10 reverso al 11):

(..

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

SE REALIZA RECORRIDO POR EL ESTABLECIMIENTQ Y SE HACE REVISION DE LOS
DOCUMENTOS PRESENTADOS, ENCONTRANDQ LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTQS:

SE REALIZA SEGUIMIENTO AL ROTULADO PARA AGUA POTABLE TRATADA POR 300 ML
MARCA AGUITA P"Mi GENTE, SE OBSERVA INCUMPLIMIENTO EN EL ROTULADO FRENTE A
QUE LA PRESENTACION DE 300 ML Y LA MARCA AGUITA P" M1 GENTE NO SE ENCUENTRA
AMPARADAS EN £L REGISTRO RSAY191501 LAS LEYENDAS OBLIGATORIAS PARA AGUA
POTABLE TRATADA NO SE DECLARA CORRECTAMENTE LC REFERENCIA "DESPUES DE
ABIERTO CONSUMASE EN EL MENCR TIEMPC POSIBLE CONSERVESE EN LUGAR FRESCO
Y ALEJADQ DEL SOL" SIENDQC LC CORRECTQO “CONSERVESE EN _LUGAR FRESCC Y
DESPUES DE ABIERTQ CONSUMASE EN Ei. MENOR TIEMPO POSIBLE”

LO ANTERIOR INCUMPLIENDO LQO_DESCRITO EN LA RESOLUCION 5109 DEL 2005,
ARTICULD 5.8 ARTICULQ 37 DE LA RESQLUCION 2674 DE 2013 Y RESOLUCION 12186 DE
19971, TENIENDQ EN CUENTA LO ANTERIOR, SE PROCEDE A TOMAR MEDIDA SANITARIA
DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN_CONGELACION DE 30 ROLLOS LAMINADO DE
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AUTO No. 2019012168
(1 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No, 201605691.”

POLIETILENO PARA BOLSA DE 300 ML PARA AGUA POTABLE TRATADA AGUITA P-MI
GENTE POR 300 ML REGISTRO SANITARIO RSAY191501,

EL MATERIAL DE ENVASE SE DEJA SE EN CUSTODIA DEL PROPIETARIO DEBIDAMENTE
IGENTIFICADQS

(..)

7. A folio 12 del expediente, obra acta de congelamiento de Rollos Laminado de Polietileno
para Bolsa de 300 Mi objeto de medida consistente en CONGELAMIENTO.

8 En la misma fecha, esto es 13 de diciembre de 2017, los funcionarios del Invima
procedieron a la aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en
‘DESTRUCCION DE 142 UNIDADES DE PRODUCTO TERMINADO DE BOTELLON POR
20 LITROS MARCA AGUITA P'A MiI GENTE LOTE 9122016 Y FECHA DE VENCIMIENTO
08012017 REGISTRO SANITARIO RSAY191501" en donde se indica las siguientes
situaciones: (Folios 12 reverso al 13)

()
DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/0 PRODUCTO:

LA PLANTA SE UBICA EN EDIFICACION EN CONCRETO PE UN PISO. AL FRENTE
PRESENTA EXPENDIO DEL ESTABLECIMIENTO Y PRODUCTOS QUE COMERCIALIZAN,
AL FONDO SE UBICA LA PLANTA DE ALIMENTOS. LA PLANTA SE SURTE DE AGUA DEL
ACUEDUCTO LOCAL.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

SE REALIZA RECORRIDO POR EL ESTABLECIMIENTO Y SE HACE REVISION DE LOS
DOCUMENTOS PRESENTADOS, ENCONTRANDO LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTOS:

1. SE_EVIDENCIA EL EQUIPG DE DESINFECCION LAMPARA ULTRA VIOLETA SIN
FUNCIONAMIENTO, NO SE CUENTA CON UN__ADECUADO CONTROL DE SU
FUNCIONAMIENTO PREVIO AL INICIO DE ACTIVIDADES DE ENVASADO. DURANTE EL
RECORRIDQ SE EVIDENCIA EN ALMACENAMIENTO 142 UNIDADES DE PRODUCTO
TERMINADO DE BOTELLON POR 20 LITROS MARCA AGUITA P'A MI _GENTE LOTE
9122016 Y FECHA DE VENCIMIENTO 08012017 REGISTRO SANITARIO RSAY191501 A i OS
CUALES NO SE LE GARANTIZA QUE EL PRODUCTO ENVASADO HAYA RECIBIDO
TRATAMIENTQ DE DESINFECCION FINAL CON [AMPARA ULTRA VIOLETA.
INCUMPLIENDO NUMERAL 3 DEL ARTICULQ 10 Y NUMERALES 1 Y 2 DEL ARTICULG 18,
RESOLUCION 2674 DE 2013 ,

CON FUNDAMENTO EN LO ANTERIOR Y TENIENDO EN CUENTA LO EVIDENCIADO EN EL
ESTABLECIMIENTO SE HACE NECESARIO APLICAR LA MEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD CONSISTENTE DESTRUCCION DE 142 UNIDADES DE PRODUCTO
TERMINADO DE BOTELLON POR 20 LITROS MARCA AGUITA P'A Mi GENTE LQTE
9122016 Y FECHA DE VENCIMIENTO (8012017 REGISTRO SANITARIO RSAY19/1501. POR
INCUMPLIR LA RESOLUCION 2674 DE 2013

LOS RESIDUQS LIQUIDOS PROCEDENTES DE LA PRESENTE DESTRUCCION SON
DISPUESTOS POR EL PORPIETARIO COMO INSUMO PARA ACTIVIDADES DE LIMPIEZA Y
DESINFECCION

(..)

9. Afolio 14 obra en el expediente, Acta de destruccion de fecha 13 de diciembre de 2016.
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AUTO No. 2019012168
(1 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605691,

Los dias 8 y 9 de febrero de 2017 {Folios 23 al 32), los profesionales del Instituto se
hicieron presentes en las instalaciones del establecimiento Festicremas de propiedad de ia
sefiora Mariela Cely De Montero, identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314, el
cual procedieron a diligenciar el Formato de Acta de Contro! Sanitario, emitiéndeose
concepto FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

Dentro de la misma visita, los profesionales de! Instituto procedieron a levantar la medida
sanitaria de congelacion a la bolsa de 300 ML para agua potable tratada aguita pa'mi gente
por 300 ml registro sanitario RSAY 191501 (Folios 33 y 34motivada en:

1)

El establecimiento realizd el tramite de modificacion automatica del registro sanitario RSAY 191501
incluyendo presentacidon 300 mi y adicionando la marca comercial AGUITA P'MlI GENTE con
numero de radicado 2016185821 donde se emile la Resolucidon numero 2016055099 DE 30 DE
DIECIEMBRE DE 2016_ lo cual fue verificado en la pagina web del invima cbservandose su
cumplimiento. Ademdéds se realizaron el lramite _de agotamiento de envases con radicado
2016185816 de 22/12/2016.

De acuerdo a o presentado por el establecimiento v verificado por l0s funcionarios que realizan la
difigencia le procede al LEVANTAMIENTO de la medida sanitaria de sequridad consistente en
CONGELACION DE 30 ROLLOS LAMINADO DE POLIETILENG PARA BOLSA DE 300 ML PARA
AGUA POTABLE TRATADA AGUITA PA'M! GENTE POR 30 ML REGISTRO SANITARIO
RSAY19/501 impuesta el 13 DE DICIEMBRE DE 2016, los cuales se evidencian en buen estado v
con sellos intactos. se procede a liberarios.

Mediante oficio No. 711-0387-17 radicado 17040319 de fecha 17 de abril de 2017, el Grupo
de trabajo territorial Orinoquia, notifica a la Sociedad Investigada los resultados de
laboratorio aceptable del lote 131216. (Folios 35 y 36).

Mediante oficio 711-0929-17, radicado con el No. 17097960 de fecha 18 de septiembre de
2017, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia de la Direccién de
Operaciones Sanitarias, remitio a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, remitid las
diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones de
la sefiora Mariela Cely De Montero, identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314
propietaria del establecimiento de comercio Festicremas. (Folio 37).

Mediante acta de inspeccion sanitaria de fecha 12, 13 y 14 de septiembre de 2017,
realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones productivas instalaciones
del establecimiento de comercio denominado FESTICREMAS de propiedad de la Sefiora
MARIELA CELY DE MONTERO, Identificada con C.C. No. 60.275.314, funcionarios de
este instituto, procedieron a verificar condiciones higiénico sanitarias emitiéndose concepto
sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folios 38 reverso al 43).

El dia 13 de septiembre de 2017, mediante acta de protocolo de evaluacion de rotulado
general de alimentos envasados, efectuada al producto "AGUA POTABLE TRATADA,
AGUITA P'A Ml GENTE, BOLSA POR 300 ML” se evidenciaron las cofrecciones
observadas a las disposiciones sanitarias impuestas segin lo preceptuado en la
Resolucién 5109 de 2005, en acta de protocolo de fecha 13 de diciembre de 2018’ (Folio
44 y 45),

"Folios 8 reverso al 9
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AUTO No. 2019012168
(1 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605691.”

Acto seguido se procedid a la toma de muestra a folio 45 reverso del Lote 120917 del
producto agua potable tratada Aglita P'A mi Gente en presentacion de 300 ML.

De la misma manera los funcionarios del Instituto proceden con la verificacion al producto
"AGUA POTABLE TRATADA, AGUITA P'MI GENTE, BOLSA POR 20 LITROS” de la cual
se levanto acta de protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados
donde se evidenciaron incumplimientos a las disposiciones sanitarias impuestas segun Io
preceptuado en la Resolucion 5109 de 2005, de las siguientes exigencias: (Folio 46 y 47)

numera) SEnERAT DS CALIFICAGION OBSERVACIONES
No describir jlustraciones o
representaciones  graficas Referencia la frase en la cara
que hagan alusiones a3 principal  "DE  ALTA PUEREZA
propiedades  medicinales, NATURAL Y SALUDABLE" que

4.9 preventivas o curativas que 0 hacen alusiones a propiedades

' den lugar a apreciaciones Medicinales, preventivas 0

falsas sobre la verdadera Curativas  que den Jugar a
naturaleza, origen, apreciaciones falsas scbre s
composicion o calidad del verdadera naturaleza.
alimento.

NOMBRE DEL ALIMENTO:
el nombre debers indicar la
verdadera naturaleza def
alimento, normaimente
debera ser especifico y no
generico. Se podrs emplear
5.1.1 {un nombre de “fantasia”, 0
"de fabrica” o ‘"marca
registrada”, siempre que
vaya Jjunto con fa
denominacion del alimento
Y en la cara principal de

No cuenta con nombre del
producto, Agua potable tratada.

exhibicion.

Cumple las normas e

incluye las leyendas segun La leyenda no se ajusta a ia
requisitos especificos por resolucion 12186 de 1991,
producto:  agua  potable 0 referencia "después de abierta
lratada, derivados lécteos, consumase en el menos tempo
alimentos enriquecidos, posible, consérvese en un lugar
formulas  para  lactantes, fresco v alejado del sal”

leche.

En la misma fecha, esto es 13 de septiembre de 2017, los funcionarios del Invima
procedieron a la aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en
‘DESTRUCCION DE 12 BOTELLONES PE OTRAS MARCAS {2 AGUA CRISTAL. 1
AGUA DIAMANTE. 7 SANTACLARA, 1 HIELOS ARAUCA. 1 H20 XPRES)” en donde se
indica las siguientes situaciones: (Folios 47 reverso y 48)

(.)
DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/0 PRODUCTO:-
ESTABLECIMIENTO DE UN PISO PORTONES EN LA PARTE FRONTAL SE UBICA ZONA DE

PARQUE DE CARRQS. Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO. SE ABASTECE DEL
ACUEDUCTO MUNICIPAL.
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AUTO No. 2019012168
{1 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No, 201605691.”

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

SE HACE RECCORRIDC POR EL ESTABLECIMIENTO. ENCONTRANDO LQS SIGUIENTES
INCUMPLIMIENTOS

1. SE EVIDENCIA BOTELLONES PARA AGUA POTABLE TRATADA DE QTRAS MARCAS
ENVASADOS Y EN PROCESO DE ENVASADO POR ESTABLECIMIENTO DE ACUERDC A LA
SIGUIENTE RELACION:

BOTELLON MARCA CANTIDAD

AGUA CRISTAL 2
AGUA MANANTIAL 1
SANTA CLARA 7
HIELOS ARAUCA 1
H20 XPRES 1
TOTAL 12

ESTQS BOTELLONES FUERCN ENVASADOS POR EL ESTABLECIMIENTO Y SE
ENCUENTRAN EN EiL _AREA DE DESPACHO DE _PRODUCTOS Y AREAS DE ENVASADO.
INCUMPLIENDQ EL. ARTICULO 270 DE LA LEY 9 1979. LOS BOTELLONES SE DESTRUYEN
EN PRESENCIA DE QUIEN ATIENDE LA VISITA,_ESTOS RESIDUQS SE DEJAN EN CUSTODIA
DEL MISMO PARA SU DISPOSICION FINAL CONFORME A LAS NORMAS SANITARIAS Y
AMBIENTALES VIGENTES.

CON FUNDAMENTO EN LO ANTERIOR Y TENIENDO EN CUENTA LO EVIDENCIADQ EN EL
ESTABLECIMIENTO, SE HACE NECESARIQ APLICAR LA MEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD CONSISTENTE EN DESTRUCCION 12 BOTELLONES DE OTRAS MARCAS (2
AGUACIRSTAL 1 AGUA DIAMANTE. 7 SANTACLARA, 1 AGUA ARAUCA. 1 H20 XPRES) POR
INCUMPLIR LA RESOLUCION 2674 DE 2013. ARTICULO 270 DE LA LEY 9 1979.

19. Acto seguido, obra en el expediente a folio 49 acta de destruccidn o desnaturalizacion
Botelion de policarbonato varias marca 2 AGUACRISTAL, 1 AGUA DIAMANTE, 7
SANTACLARA, 1 HIELOS ARAUCA, 1 H20 XPRES.

20. En la misma fecha, los funcionarios del Invima procedieron -a la aplicacién de medida
sanitaria de seguridad consistente en "CONGELACION DE 2500 ETIQUETAS PARA
BOTELLON DE AGUA PQOTABLE TRATADA MARCA AGUITA P' MI GENTE POR 20
LITROS REGISTRO SANITARIO RSAY191501”. en donde se indica las siguientes
situaciones: (Folios 49 reverso at 50)

(..}
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Dentro dei desarrolio de la visila se realiza evaluacion del rotulado para AGUA POTABLE TRATADA
MARCA AGUITA P'/A Mi GENTE POR 20 LITROS, Evidenciando. Referencia la frase en la cara
principal "DE ALTA PUEREZA NATURAL Y SALUDABLE” que hacen alusiones a propiedades
medicinales, preventivas o curativas que den lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera
nafuraleza”, No cuenta con el nombre del produclo, Agua potable tratada, La leyenda no se ajusta a
la resolucion 12186 de 1997, referencia "despues de abierta consumase en el menor tiempo posible,
conservese en un lugar fresco y alejado del sol" Incumpliendo, numeral 5.2, 5.1.1 resolucion 5109 de
2005 y articulo 14 Resolucion 12186 de 1991,

CON FUNDAMENTO EN LO ANTERIOR Y TENIENDQ EN CUENTA LO EVIDENCIADO EN EL
ESTABLECIMIENTO, SE HACE NECESARIO APLICAR LA MEDIDA SANITARIA DE
SEGURIDAD CONSISTENTE EN CONGELACION DE 2500 ETIQUETAS PARA BOTELLON DE
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AUTO No. 2019012168
(1 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605691.”

AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" Ml GENTE POR 20 LITROS REGISTRO
SANITARIO RSAY191501 '

(...

-Afolio 51 obra en el expediente, Acta de congelamientc de 2500 etiquetas para botelién de
agua potable tratada marca Aguita P'mi gente por 20 litros registro sanitario RSAY 191501
de fecha 13 de Septiembre de 2017.

Mediante oficio No. 711-1092-17 radicado 17110940 de fecha 23 de octubre de 2017, el
Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia, notifica a la sociedad investigada los resultados de
laboratorio aceptable del lote 120917. (Folios 52 y 93}

23. Mediante oficio 711-1207-17, radicado con el No. 17123184 de fecha 15 de roviembre de

24.

(..
25,

28.

4]
i

WP TV T OGO

2017, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia de la Direccidn de
Operaciones Sanitarias, remitid a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las nuevas
diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones
del Establecimiento de Comercio FESTICREMAS de propiedad de ia sefiora Mariela Cely
De Montero, identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314 (Folios 54 y 55).

Mediante acta de control sanitaria de fecha 9 y 10 de noviembre de 2017, realizada por
profesionales de este Instituto en las instalaciones productivas de la sefiora Mariela Cely
De Montero, identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314 propietaria del
establecimiento de comercio Festicremas, funcionarios de este instituto, procedieron a
verificar condiciones higiénico sanitarias emitiéndose concepto sanitario FAVORABLE CON
OBSERVACIONES, control sanitario a la IVC de fecha 14 de septiembre de 2017. (Folios
57 al 67).

()
OTROS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES:

Durante la presente visita segtin o establecido en la Ley 982 de 2005, articulo 58, Ia
medida de congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos
deberan decidirse por el Invima o la autoridad sanitaria competente, en un lapso méaximo de
sesenta (60) dlas calendario improrrogables, por lo tanto se procede a realizar la definicién
de la Medida Sanitaria de Seguridad, consistente en Consistente En CONGELACION de
2500 etiquetas para botellon de agua potable tratada MARCA AGUITA Ir Ml GENTE por 20
litros Registro sanitario RSAY191501 mediante e DECOMISO debido a que ef
establecimiento radico el Invima la solicitud de agotamiento de empaques mediante
radicado 2017147016 de Fecha 10 de Octubre de 2017, la cual a la facha se encuentra en
curso de revision por parte del Invima y aun no se ha expedido la resolucién mediante Ia
cual se apruebe la solicitud radicada por el establecimiento.

Y

En la misma fecha, los funcionarios del INVIMA procediercn a la verificacion de! producto:
"Agua Potable Tratada Marca AGUITA P MI GENTE en presentacion: Botelién de 18.9
litros, Bolsa de 300 ml, Botella de 600 mi” de la cual se levantd Acta de protocolo de
evaluacion de rotulado general de alimentos envasados, en cumplimiento a las
disposiciones sanitarias impuestas segun lo preceptuado en la Resolucion 5109 de 2005.
(Folio 68 al 71), en el cual no se evidencia inconsistencia alguna que contrarie ia norma
sanitaria.

El 9 de noviembre de 2017, los funcionarios del INVIMA procedieron a la aplicacién de
medida sanitaria de seguridad consistente en “DECOMISO DE 2500 ETIQUETAS PARA
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BOTELLON DE AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P° Ml GENTE POR 20
LITROS REGISTRO SANITARIO RSAY191501" en donde se indica las siguientes
situaciones; (Folios 72 al 74)

(...
DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/0 PRODUCTO:

ESTABLECIMIENTO DE UN PISO PORTONES EN LA PARTE FRONTAL SE UBICA ZONA DE
PARQUE DE CARROS, Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO, SE ABASTECE DEL
ACUEDUCTC MUNICIPAL.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Durante la visita del dia 13 de septiembre de 2017 se realizd analisis de rotulado de la eliqueta para
el producto evaluado, evaluacion del rotulado para AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P’
Mi GENTE POR 20 LITROS, Evidenciando: Referencia la frase en la cara principal "DE ALTA
PUEREZA NATURAL Y SALUDABLE" que hacen alusiones a propiedades medicinales, preventivas
o curativas que den lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera naturaleza", No cuenta con el
nombre del producto, Agua potable tratada , La leyenda no se ajusta a la resolucion 12188 de 1391,
referencia "después de abierta consumase en el menor tiempo posible, consérvese en un lugar
fresco y alejado del sol” incumpliendo, numeral 5.2, 5.1.1 resolucion 5109 de 2005 y articulo 14
resolucion 12186 de 1881 y teniendo en cuenta lo observado se procedié a aplicar Medida Sanitaria
de Seguridad, consistente en CONSISTENTE EN CONGELACION DE 2500 ETIQUETAS PARA
BOTELLON DE AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P'MI GENTE POR 20 LITRCS
REGISTRO SANITARIO RSAY191501

Ante la medida sanitaria aplicada el establecimiento radico el Invima la soficitud de agotamiento de
empaques mediante radicado 2017147016 de Fecha 10 de Octubre de 2017, {a cual a la fecha se
encuentra en curso de revision por parte del invima y alin nc se ha expedido la resolucion mediantes
la cual se apruebe la solicitud radicada por el establecimiento.

(...)

27. A folio 75 del expediente, obra anexo de decomiso y registro de cadena de custodia de

28.

29.

(.

fecha 9 de noviembre de 2017.

Mediante Oficio No. 711-1207-17 con radicado No. 17123184 del 15 de Noviembre de 2017
(Folio 76), el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia remitid a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria mediante el cual le comunica de la Medida Sanitaria de
seguridad aplicada al establecimiento de propiedad de |a sefiora Mariela Cely De Montero.

Mediante acta de control sanitario de fecha 13 de abril de 2018, realizada por profesionales
de este Instituto en las instalaciones productivas instalaciones de propiedad de la Sefiora
MARIELA CELY DE MONTERO, Identificada con C.C. No. 60.275.314, funcionarios de
este instituto, procedieron a verificar condiciones higiénico sanitarias emitiéndose concepto
sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folios 80 reverso al 84). En donde se
indica lo siguiente:

y,

OTF\’OS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES!

1,

Oficima Primsipal;
Afmininteation

R T ML R0

El establecimiento radico ante el Invima la solicitud de agotamiento de empaques de 2500
etiquetas para botelldn de agua potable tratada MARCA AGUITA P' Ml GENTE por 20 litros
Registro sanitaric RSAY191501 mediante radicado 2017147016 de Fecha 10 de Qctubre de
2017, fue notificado de la Resolucion 2018012154 de marzo de 2018 en la cual le fue
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negada fa autorizacién soficitada, ante lo cual el establecimiento radico el recurso de
reposicion mediante radicado 20181066630 del 9 de abril de 2018.

()

30. Posteriormente el dia 14 de junio de 2018, se procede a la verificacién de las condiciones
referidas en el numeral que nos antecede, los profesionales de este Instituto en las
instalaciones productivas de propiedad de |a Sefiora Mariela Cely De Montero, identificada
con cedula de ciudadania No. 60.275.314 propietaria del establecimiento de comercio
Festicremas, funcionarios de este instituto, procedieron a verificar condiciones higiénico
sanitarias emitiéndose concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folios
85 reverso al 89). En donde se indica lo siguiente:

(..
OTROS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES:

1. El establecimiento radico ante el Invima la solicitud de agotamiento de empagues de 2500
etiquelas para botellon de agua potable tratada MARCA AGUITA P" Mi GENTE por 20 litros
Registro sanitario RSAY191501 mediante radicado 2017147016 de Fecha 10 de Octubre de
2017, fue notificado de ia Resolucion 2018012154 de marzo de 2018 en la cual le fue necada g
gulorizacion solicitada, ante lo cual el establecimiento radico ef recurso de reposicion mediante
radicado 20181066630 del § de abril de 2018 al fecha de hov no se ha dado respuesta por parie
del Invima, por lo tanto la medida sanitaria consistente en DECOMISO de 2500 etiquetas para
botellon de agua potable tratada MARCA AGUITA P°A Mi GENTE por 20 litros Registro sanitario
RSAY191501 se mantiene.

2. Se realiza andlisis de rotutado y se evalta como cumple para Agua potable tratada envasada
MARCA AGUITA P'A MI GENTE en presentacién de 300 mi.

3. Al momento de la visita no se observan labores productivas debido a que se encuentran en
remodelacién de una zona de fa planta, la produccion se esta realizando en e/ horario de 5a 7
amy de 5 a 9 pm dependiendo de la demanda de productos.

FRENTE A LOS RESULTADQS RECHAZADOS:

Se socializa los resultados rechazados con numero radicado 980-AL Y 1058-AL del Laboratorio De
Salud Publica Fronterizo de Arauca tomados en el municipio de Fortul en la caseta No. 2 de la
Institucion educativa Alejandro Humboldt, muestras identificadas con lote 25 ene y 26 ene del
productc Agua Potable Tratada envasada marca AGUITA P' Mi GENTE que presentan rechazo por
presencia de Pseudomonas aeruginosa.

1. Fuente de abastecimiento de agua: Acueducto municipal

2. Diagrama de flujo de proceso: Captacion agua en 2 tanques de 5.000 c/u - filtracidn arena,
micro filtracion de 10 micras, 5 micras, 1 micra, sistema de desinfeccion lamparas UV,

3. Tipo de material de tuberia: PVC desmontable.

4. Forma de union de tuberias: Union en PVC

5. Distancia entre ultimo proceso de desinfeccion: 2 melros al envasado presentacion en
botellones, 3,5 metros envasado de presentacién en botellas’ 6.5 metros a envasado presentacion
en bolsa.

6. Sistema de desinfeccion final: ldmpara de rayos ultravioletas

TRAZABILIDAD: Frente a la trazabilidad se evidencié que los lotes Implicados fueron distribuidos en
fos municipios de Saravena, Teme y Arauquita. Se cuenta con registros conformes de limpieza y
desinfeccion de dreas, tuberias, equipos v recipientes de fecha dsl dia de produccion; se cuentan
con controles de pH, Cloro residual, controf de horas de uso de la fampara UV conformes,
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33.

34,
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RECALL: No es procedente el Recall para los lotes implicados teniendo en cuenla que todo ef
producto producido con los lotes en referencia ya se encuentra su fecha de vencimiento expirada y
fue comercializado en su totalidad la fecha de vencimiento dado que la vida ulil establecida por ia
planta es de dos meses.

ACCIONES CORRECTIVAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS: el establecimiento cambio su tuberia
desde el momento de la captacion y la instald desmontable, Instalo un macro filfro de arena y carbon
activado, contrato a un técnico responsable de los procesos de tiempo completo, instalo llaves para
realizar monitoreo de cloro residual libre en diferentes puntos de fa planta e implemento el muestrec
de este parametro de manera mas periodica, la frecuencia de los anélisis fue reducida a mensual,
ademas hizo un plan de choque en las actividades de limpieza y desinfeccion, cambio de
desinfectante y actualmente hacen uso del acido peracetico, aumentaron la frecuencia del lavado de
tuberias.

PLANES DE MUESTREQ: Aun no se ha ejecutado el andlisis de superficies ni de ambientes. El
establecimiento cuenta con andlisis de laboratorio aceptados del LABORATIRO DE SALUD
PUBLICA FRONTERIZO DE ARAUCA fechas posteriores a la del producto implicado en rechazo por
presencia de Pseudomonas aeruginosa, resultado radicado 1099-L de lote 20180521 y 1242- L lote
20180320 estos resuftados presentan concepto ACEPTADO; han realizado analisis mensuales de
control de calidad a producto terminado en el LABORATORIO AQUALIM de la ciudad de Yopal
Casanare, en los meses de enero, febrero, marzo, abril, mayo los cuales se encuentran aceptados y
los cuales se anexan a la presente acla. Realizan andlisis en el LABORATORIO AQUALIM de la
ciudad de Yopal Casanare del cual no cuentan con soportes que permitan verificar que cumple con
los estandares de calidad establecidos en la Resolucion 1619 de 2015.

(..)

En la misma fecha, los funcionarios del Invima procedieron a la verificacidn de! producto:
"AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA MARCA AGUITA P'MI GENTE EN
PRESENTACION DE 300 ML” de |a cual se levantd acta de protocolo de evaluacion de
rotulado general de alimentos envasados, efectuada al preducto, en cumplimiento de las
disposiciones sanitarias impuestas segun lo preceptuado en la Resolucién 5109 de 2005.
(Folio 90 al 91), sin encontrarse inconsistencia alguna que contrarie la norma sanitaria.

Mediante Oficio No. 7307-0622-18 con radicado No. 20183008725 del 17 de septiembre de
2018, El Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Qrinoquia remitié a la Direccidn de
Responsabilidad Sanitaria oficio mediante el cual comunicd la aplicacion de la medida
sanitaria de seguridad consistente en CONGELAMIENTQ de 1.000 unidades del producto
Agua potable tratada marca Aguita p mi gente en presentacion de 300 ml, por resultados de
laboratoric "Rechazados” emitidos por el Laberateorio de Salud Publica Fronterizo de Arauca
por presencia de Pseudomonas aeruginosa de los meses marzo y abrii 2018, asi como
también inform¢ del Levantamiento de medida sanitaria de Decomiso aplicada a Etiquetas
para Botellon de agua potable tratada marca Aguita p migente por 20 litros. {Folio 97)

El dia 11 y 12 de septiembre de 2018, mediante acta de control sanitario los funcionarios
del Invima procedieron a la verificacion del cumplimiento de la exigencia formulada en el
acta de inspeccion sanitaria de fecha 14 de junio de 2018, emitiéndose concepto
FAVORABLE CON OBSERVACIONES. (Folic 99 al 106).

En la misma fecha, los funcionarios del Invima procedieron a la verificacion del rotulado del
producto: "AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA MARCA AGUITA P'MI GENTE EN
PRESENTACION DE: 300 ML, 600 ML, 5 LITROS, 6 LITROS, 18.9 LITROS”, levantandose
acta de protocelo de evaluacidn de rotulado general de alimentos envasados, en
cumplimiento a las disposiciones sanitarias impuestas segun lo preceptuado en la
Resolucidn 5109 de 2005, (Folio 118 al 120), sin evidenciarse inconsistencia alguna que
contrarie la norma sanitaria.
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Mediante acta de aplicacion de medida sanitaria de fecha 12 de septiembre de 2018, los
funcionarios del Invima procedieron a la aplicacion de medida sanitaria de seguridad
consistente en “CONGELACION DE 1000 UNIDADES DE AGUA POTABLE TRATADA
MARCA AGUITA P" MI GENTE EN PRESENTACION DE 300 ML REGISTRQ SANITARIO
RSAY19150". en donde se indica las siguientes situaciones (Folios 124 al 127):

{.)

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/0 PRODUCTO:-

ESTABLECIMIENTO DE UN PISO PORTONES EN LA PARTE FRONTAL SE UBICA ZONA DE
FPARQUE DE CARROS, Y DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO, SE ABASTECE DEL
ACUEDUCTO MUNICIPAL.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

El laboratorio de Salud Publica Fronterizo de Arauca reporto los resuitados rechazados por

presencia de Pseudomonas aerugincsa en el producto Agua Potable Tratada envasada marca
AGUITA V MI GENTE, cuyos datos son los siguientes:

Nime PRODUCTO SITIO DE TOMA DIREC MUNICIPIO MoOTIVO DE

ro DE MUESTRAS CION RECHAZO

Radic

ado

1124- Agua Envasada Heladeria Calle 6 FORTUL - Pseudomona

AL Agtita P° mi Genie, Delicias bajo # 18 - ARAUCA $ aeruginosa
RSAY191502 cero iz

1202 Agua Envasada Heladeria Calic 6 FORTUL - Pseudomnona

-AL Agiita P* mi Gente, Delicias bajo # 18 - ARAUCA S aeruginosa
RSAY191501 cero 12

36.

37.

38.

39.

Cticina Primcipal:
Aelaininistrativo:

wpAnA M, oo

Conforme a lo indicado por la Direccién de alimentos y bebidas del invima en su Procedimiento
Resultados de Andlisis de Laboratoric de Alimentos y Bebidas y Acciones de Inspeccion,
Vigilancia y Control - 1VC Relacionadas, se hace necesario realizar toma de muestra de!
productc AGUA POTABLE TRATADA MARCA ACUITA P' Mi GENTE en presentacion de 300 ML
registro sanitaric RSAY181501 LOTE 12-09-2018 VENGCE 12-11-2018 y aplicar la medida
sanitaria consistente en CONGELACION de 1000 unidades de AGUA POTABLE TRATADA
MARCA AGUITA P" M! GENTE en presentacion de 300 ML REGISTRO SANITARIO
RS8AY181501 con caracteristicas similares al producto muestreadeo.

{.)

A folio 128 y 129 del expediente, obra acta de congelamiento de fecha 12 de Septiembre
de 2018, del producto Agua Potable Tratada Envasada Marca Agulita P'A Mi Gente:

A folio 130 del expediente, obra acta de toma de muestra de fecha 12 de Septiembre de
2018 de Agua Potable Tratada Envasada Marca Agtita P'A Mi Gente, boisa plastica de 300
Mi, Lote 120918.

Mediante Oficio No. 7307-0624-18 con radicado No. 20183008654 del 17 de septiembre de
2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia, remitié a la Coordinadera
de Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas de esta Entidad, muestra tomada del
producto AGUA POTABLE TRATADA, a efectos de aplicar el analisis respectivo. (Folio
131)

Posterior a esto, a folio 132 obra resultados de muestra Lote 120918, con fecha de emisién
25 de Septiembre de 2018, realizado por el Grupo de laboratorio Microbiotogia de
Alimentos y Bebidas, ACEPTABLE.
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40. De lo anterior, el dia 12 de Septiembre de 2018 los funcionarics procedieron al
levantamiento de la medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso impuesta al
producto “ETIQUETAS PARA BOTELLON DE AGUA POTABLE TRATADA MARCA
AGUITA P'MI GENTE POR 20 LITROS REGISTRO SANITARIO RSAY191501" por cuanto
el establecimientc de comercio cuenta con autorizacién de agotamiento de etiquetas con
uso de sticker para el producto mencionado. (Folio 138)

CONSIDERACIONES

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 1294, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, de conformidad con lo establecido en el articulo 47 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo Ley 1437 de 2011, Resolucién
2674 de 2013, Resolucidén 5109 de 2005, Resolucidén 12186 de 1991 y Resolucién 683 de 2012.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados 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.

Vale la pena resaltar fo establecide en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

()

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberén sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, reestructurd el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articulo 8
muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en e! numeral 9, a la Direccion de

Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus funciones, entre las cuales.
encontrames las siguientes:

()

Articulo 24°, Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorics que
se deriven de fas diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por ef Instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias vy con fundamento en la informacién
reportada por ias direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos dei
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Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccidn,
vigitancia y control, adelantadas para el controf a la Hegalidad.

(...

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las deméds normas pertinentes.”

La Corte Constitucional, dentro del principio de configuracion del sistema sancionatorio son la
legalidad, toda sancién debe tener fundamento en Ia Ley, tipicidad (exigencia de descripcion
especifica y precisa por la norma creadora de !as infracciones y de las sanciones, de las
conductas que pueden ser sancionadas y del contenido material de las sanciones que pueden
imponerse por la comision de cada conducta.

Dentro de las inspecciones de vigilancia y contro!, para la época se impuso varias medidas de
seguridad sanitaria consistente en congelamiento, destruccion, decomisos, entre otras, de
material de empaque, al observarse inconsistencias que ponen en riesgo la salud publica, por lo
que teniendo en cuenta las situaciones sanitarias encontradas durante las visitas de inspeccion
efectuadas en el establecimiento de propiedad de la Sefiora Mariela Cely De Montero,
denominado Festicremas, se evidencian presuntos incumpiimientos de la norma sanitaria, en
los siguientes términos:

De la Resclucion 5109 de 2005:

"ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer ¢f regfamento técnico
a traves del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humanc envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar af consumidor una informacion sobre el
producto jo suficienterente clara y comprensible gue no induzca a engafio o confusién y que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 2°. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente resolucién
aplican a los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, asf como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados ¢
empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8,9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la ciasificacion. Estas
deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin periuicio del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(..)

ARTICULO 4o. REQUISITOS GENERALES. Los rétulos o etiquetas de los alimentos para
consumo humano, envasados o empacados, deberan cumplir con los siguientes requisitos
generales:

()

2. Los alimentos envasados no deberan describirse ni presentarse con un rotulo o rotulado en los
que se empleen palabras, ilustraciones u olras representaciones gréficas que hagan alusion a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciaciones falsas
sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad def alimento. Si en el rétulo o etiqueta
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se describe informacion de rotulado nufricional, debe ajustarse acorde con o que para tal efecto
establezca el Ministerio de la Profeccion Social, ’

()
ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En a

medida que sea aplicable af alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o etiqueta de
los alimentos envasados 6 empacados deberd aparecer la siquiente informacion:

(...)
5.1. Nombre del alimento

51.1 EI nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimentc, normalmente debera ser
especifico y no generico.

(..)

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se frate de alimentos de un
tnico ingrediente.

(...,
5.8 Registro Sanitario
Los alimentos que requieran registro sanitaro de acuerdo con lo establecido en el articuic 41 del

Decreto 3075 de 1897 o las normas que lo medifiquen, sustituyan o adicionen, deberén contener
en el rotulo el numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

De la Resolucion 12186 de 1891

(..)
ARTICULO 1°. AMBITO DE APLICACION

Las aguas potables tratadas que se obtengan, envasen, transporten y comercialicen en &l ferritorio
nacional con destino al consumo humano, deberdn cumplir con las condiciones sanitarias que se
fijan en la presente resclucion.

ARTICULO 2° Para efectos de la presente resolucion, se entiende por agua potable tratada el
elemento que se obtiene al someter el agua de cualquier sistema de abastecimiento a los
fratamientos fisicos.

Y quimicos necesarios para su purificacién, el cual debe cumplir los requisitos establecidos en esta
resolucion

ARTICULO 3°. DE LA OBLIGACION DE CUMPLIR LAS NORMAS SOBRE ALIMENTOS

Para la Instalacion y funcionamiento de las plantas o establecimientos que se dediguen & la
obtencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al consumo humano,
asi como para la fijacién de sus condiciones Locativas y sanitarias, debers cumplirse con los

requisito seflalados en ¢l Decreto 2333 de agosto 2 de 1982 y las disposicicnes que lo adicionen o
modifiquen.

(..
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ARTICULO 13°. DEL ROTULADO DEL AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA

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

PARAGRAFO 1° El producto deberd denominarse en el rotulado como: "AGUA POTABLE
TRATADA" en forma destacada.

PARAGRAFO_ 2° El envase deberd llevar en un lugar visible en caracteres leqibles, la siquiente
leyenda "CONSERVESE EN [UGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN E}
MENOR TIEMPQO POSIBLE" en los envases en presentaciones superiores a 10 Litros, la leyenda

debe ser 'CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN Un
TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS"

{..)

De la Resolucion 2674 de 2013:

(...)

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién ¥y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segin ef riesgo en salud pubiica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion
se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las perscnas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las Siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal maniputador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, {ransporte,
distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano v
matlerias primas para alimentoes. '

PARAGRAFQ. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Cérnicos
Destinades para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado
por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.

ARTICULO 3o0. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguentes
definiciones:
(...)

Pagina 15

Q AR
i
i3

in Mmoo




)

AUTO No. 2019012168
(1 de Octubre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605691.”

ALIMENTO FRAUDULENTO,. Es aquel que:
(...)

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

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y utensilios
requeriran de las siquientes condiciones de instalacion y funcicnamiento:

()

3. Los equipcs que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento, deben
eslar dotados de fos instrumentos y accesorios requeridos para fa medicion y registro de las
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositives para permitir la toma de muestras de!
alimento y materias primas.

(..

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

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Oplimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con fos conircles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evifar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisitc, se deben conirolar factores, tales como
tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa {Aw}, pH, presidn y velocidad de flujo
Adicionalmente, se debe vigiar las operaciones de fabricacitn, fales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticos en los puntocs criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier ofro defecto de caiidad e inocuidad en las materias primas o el alimento,
materiales de envase y/0 producio terminado.

(...}

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificade por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015
El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitaric (PSA} o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(invima) quien asignard la nomenclatura de identificacion del producto. NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y control sanitario.

Ley 9 de 1979

()

ARTICULO 270. Queda prohibida ia comercializacion de alimentos o bebidas, que se encuentren en
recipientes cuya marca o leyendas correspondan a otros fabricantes o productos.

{..)
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Resolucion 683 de 2012:

Articulo 6°. Prohibiciones. Los materiales que se prohiben para entrar en contacto con alimentos ¥
bebidas son:

(...)

Paragrafo. Se prohibe el uso y empleo de recipientes, envases y embalajes que tengan leyendas y
marcas caorrespondientes a otros productos que circulen en el comercio o que hayan servido con
anterioridad como recipientes, envases o embalajes de otro tipo de productos que no son propics del
fabricante o comerciante que los utiliza

Para efectos procedimentales la Resolucién 2674 de 2013, Por la cual se reglamenta el articulo
126 del Decreto ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones dispone:

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONA TORIO. Las autoridades sanitarias podrén adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido
en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y II.s normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

En cuanto a la ley 1437 de 2011;

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SA NCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cadigo
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos
de este Codigo se aplicaran también en o no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria padran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca
que existen meritcs para adelantar un procedimiento saricionatorio, asi lo comunicaré al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso. formulard cargos mediante acto
administrativo en el que sefialars, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serian procedentes Este acto adminisirativo debera ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

Los investigados podrdn, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de ia formulacién
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas v no se
atenderan las practicadas ilegaimente.

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
la investigada en el incumplimiento de la normativa sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979, en el que se establece:

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resoiucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacion; -

b) Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢} Decomiso de producics.

d) Suspension o cancelacion del registro ¢ de la licencia, y

e) Cierre lermporal o definitive del establecimiento, edificacion ¢ servicio respectivo.”
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Debe tenerse en cuenta, que la sefiora Mariela Cely De Montero, identificada con cédula de
ciudadania No. 60.275.314 propietaria del establecimientc de comercio Festicremas, desarrolla
una actividad relacionada con el procesamiento de "AGUA POTABLE TRATADA MARCA
AGUITA P" MI GENTE”, de tal modo que involucra un alimento de RIESGO ALTO PARA LA
SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacidon relacionada en la Resoclucion 719 de 2015,
numeral 3.1.1.

Ahora bien, con observancia de la situacién sanitaria encontrada duranie las reiteradas visitas
de inspeccion, realizadas por esta Entidad en aras de verificar las observaciones realizadas, a
efectos de determinar si la sefora MARIELA CELY DE MONTERO se ajustaba a la norma, los
profesionales del Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad en aras de
salvaguardar la salud publica, puesto que durante varias de las visitas de inspeccion se
evidenciaron  situaciones sanitarias desfavorables que presuntamente configuran
incumplimientos normativos y que pusieron en riesgo la salud publica.

Se tiene entonces que, de la verificacion de los documentos incorporados al expediente dentro
del establecimiento de comercio de propiedad de la sefiora Mariela Cely De Montero,
identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314, presuntamente se enccntraba
trasgrediendo la normatividad sanitaria de obligatorioc cumplimiento, contenidas en fa Ley 9 de
1979, Resolucidn 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y Resolucion 12186 de 1991,
Resolucidon 683 de 2012 especialmente por:

1. Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar el producto:
bebida "AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" Ml GENTE” en presentacién de
300 ml, considerado fraudulento, puesto que dicha marca y presentacion no se
encontraban amparadas bajo Registro Sanitaric, contraviniendo lo establecido el numeral
5.8 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005, el articulo 37 y en concordancia con el
literal d) del articulo 3 de ta Resolucion 2674 de 2013.

2. Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar el producto
"AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" MI GENTE", declarando como leyenda
obligatoria lo siguiente: “Después de abierto consumase en el menor tiempo posible,
conservese en lugar fresco y alejado del sol”, cuando |a forma correcta es: "CONSERVESE
EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN El MENOR TIEMPO

POSIBLE", contraviniendo lo establecido en el paragrafo 2 del articulo 13 de la Resolucion
12186 de 1991.

3. Procesar, envasar, acondicionar, etiquetar y/o Rotular para disponer ai publico el producto
"AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" MI GENTE" sin contar con equipc
‘Lampara Ultravioleta” en funcionamiento dentro de su establecimiento, lo cual no garantiza
el tratamiento de desinfeccion final del producto; contraviniendo lo establecido el numeral 3
del articulo 10 y numerales 1y 2 del articulo 18 de |la Resotucién 2674 de 2013,

4. Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar el producto
"AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P"M! GENTE” en presentacién de 20 Litros
declarando las proclamas: “De afta pureza natural y saludable” haciendo alusion a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que dan lugar a apreciaciones falsas
sobre su verdadera naturaleza; Contraviniendo lo establecido el numeral 4.2 del articulo 4
de la Resolucién 5109 de 2005.

5. Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar el productc
"AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" M! GENTE” en presentacidon de 20
Litros, sin declarar el nombre del preducto “Agua potable tratada” que indique la verdadera
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naturaleza del alimento; contraviniendo lo establecido el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005,

Procesar, envasar y almacenar agua potable tratada con destinc al consumo humano,
utilizando recipientes "Botellones” de otras marcas, pertenecientes a otros fabricantes, tales
como: (2 Botellones Marca: AGUA CRISTAL. 1 Botellén Marca: AGUA DIAMANTE. 7
Botellones Marca: SANTACLARA. 1 Botellon Marca: HIELOS ARAUCA y 1 Botellén
Marca: H20 XPRES); Contraviniendo lo establecido el articulo 270 de la Ley 9 de 1979 y
paragrafo del articulo 6 de la Resolucion 683 de 2012,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

* Ley 9de 1979: Articulo 270
¢ Resolucidn 2674 de 2013, numeral 3 Articulo10; numerales 1y 2 del Articulo 18; Articulo

37

» Resolucién 5109 de 2005, Articulo 4 numeral 4.2, Articulo 5, numerales 5.1.1: 5.8
* Resolucion 12186 de 1991, Articulo 13.
* Resolucién 683 de 2012: paragrafo del articulo 6.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio por las razones expuestas en la parte
motiva y considerativa del presente auto, en contra de la sefiora Mariela Cely De Montero,
identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314 propietaria del establecimiento de
comercio Festicremas

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de la sefiora Mariela Cely De Montero,
identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314 propietaria del establecimiento de
comercio Festicremas, por presuntamente:

1.

Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar el producto:
bebida "AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" MI GENTE” en presentacion de
300 ml, considerado fraudulento, puesto que dicha marca y presentacién no se
encontraban amparadas bajo Registro Sanitario, contraviniendo lo establecido el numeral
5.8 det articulo 5 de la Resotucion 5109 de 2005, el articulo 37 y en concordancia con el
literal d) del articulo 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar ef producto
"AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" MI GENTE” declarando como leyenda
obligatoria lo siguiente: “Después de abierto consumase en el menor tiempo posible,
consérvese en lugar fresco y alejado def sol”, cuando la forma correcta es' "CONSERVESE
EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN El MENOR TIEMPO
POSIBLE"; contraviniendo lo establecido en el paragrafo 2 del articulo 13 de la Resolucion
12186 de 1991.

Procesar, envasar, acondicionar, etiquetar y/o Rotular para disponer al publico el producto
‘AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" MI GENTE” sin contar con equipo
“Lampara Ultravioleta” en funcionamiento dentro de su establecimiento, lo cual no garantiza
el tratamiento de desinfeccion final del producto; contraviniendo lo establecido el numeral 3
del articulo 10 y numerales 1 y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.
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4. Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar el producto
"AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" MI GENTE" en presentacion de 20 Litros
declarando las proclamas: "De alta pureza natural y saludable” haciendo alusion a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que dan iugar a apreciaciones falsas
sobre su verdadera naturaleza; Contraviniendo lo establecido el numeral 4.2 del articuto 4
de ia Resolucién 5109 de 2005

5. Tener, almacenar, material de envase, para envasar, etiquetar y/o acondicionar el producto
"AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUITA P" MI GENTE” en presentacién de 20
Litros, sin declarar el nombre del producto “Agua potable tratada” que indigue la verdadera
naturaleza del alimento; contraviniendo io establecido el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005,

6. Procesar, envasar y almacenar agua potable tratada con destino al consumo humano,
utilizando recipientes "Botellones” de otras marcas, pertenecientes a otros fabricantes, tales
como: (2 Botellones Marca: AGUA CRISTAL. 1 Botellon Marca: AGUA DIAMANTE. 7
Botellones Marca: SANTACLARA. 1 Botellén Marca: HIELOS ARAUCA y 1 Botellén
Marca: H20 XPRES); Contraviniendo lo establecido el articulo 270 de |la Ley 9 de 1979 y
paragrafo del articulo 6 de la Resolucion 683 de 2012,

ARTICULO TERCERO: Notificar en forma personal a la Sefora Mariela Cely De Montero,
identificada con cédula de ciudadania No. 60.275.314 propietaria del establecimiento de
comercic Festicremas, y/o Apoderado de acuerdo con lo estipulado en la Ley 1437 de 2011. En
el evento de nc comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo

69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo v de lo Contencioso Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULG CUARTO: Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

e e RO= O
LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyectd ronalem
Proyecté Carohna Carrascal L
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