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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000247 De 27 de Febrero de 2020

El Coordinador de! Grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en

aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo

de Procedimiento Administrativo

y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al trémite de notificacion del

siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020001178
PROCESO SANCIONATORIO 201609643
EN CONTRA DE: ANGELA MARIA CUARTAS CUARTAS - AGUA
BRIZNA
FECHA DE EXPEDICION: 10 DE FEBRERO DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE ﬁéﬁOﬁz UBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DEZ

, €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién

al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada
ciudad.

en la Cra. 10 No. 64-28 de esta

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera

legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2020001178 NO procede recurso alquno.

ANUEL ALEJAND»%?JAS
rdina rupo de Sefretaria

Direccion de %ponsabili

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (7) fplios copia a

ETO
Tecnica
itaria

doble cara integra del Auto N°

2020001178 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609643,

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA el,

siendo las 5§ PM,

MANUEL ALEJANDRO ROJAS
Coordinador Grupc de Secretaria

NIETO
Técnica

Direccion de Responsahilidad Sanitaria

Proyecté vy Digité: Ana Maria Riafic Sanchez
Revisé: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupg, Alimentos

Gficina Principal:
Administrative:

VANWLHIVIDL ROV




AUTO No. 2020001178
(10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609643"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 Octubre de 2012, procede a
Iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntive en contra de la senora
ANGELA MARIA CUARTAS CUARTAS, identificada con la cédula de ciudadania Nro.
32.560.548, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado AGUA
BRIZNA, teniendo en cuenta los siguientes: '

ANTECEDENTES

1. Ef dia 24 de mayo de 2017, mediante oficio 711-0545-17 con radicado 17055852, la
Coordinacién del Grupo de Trabajo territorial Orinoquia del INVIMA, remitio a esta Direccidn
de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas de inspeccion, vigilancia vy
control adelantadas por funcionarios de este Instituto  en las instalaciones del
establecimiento AGUA BRIZNA de propiedad de la sefora ANGELA MARIA CUARTAS
CUARTAS, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 32.560.546. documentos gue son
la base documental para la presente investigacién. (Falio 1)

2. Afolios 4 al 13 del expediente, cbra Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos,
suscrita como resultado de la visita adelantada el dia 19 de mayo de 2617 en el
establecimiento AGUA BRIZNA, propiedad de la sefiora ANGELA MARIA CUARTAS
CUARTAS, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 32.560.546, visita en la cual los
funcicnarios que atendieron la diligencia, procedieron a emitir concepto sanitario
DESFAVORABLE, al evidenciar presuntos incumplimientos a las normas sanitarias
contenidas en la Resolucion 2674 del 2013.

3. Deigual manera, durante |a visita de IVC, se diligencid el Formato Protocolo de Evaluacién
de Rotulado General de Alimentos Envasados para el producto "Agua Potable Tratada bolsa
por 350 mi marca BRIZNA", en donde se evidencio presuntos incumplimiente a ias normas
técnicas de rotulado establecidas en ta Resolucion 5109 de 2005 y Resolucién 12186 de
1991, (folios 14 y 15), asi:

()

5.8 La empresa no cuenta con Registro Sanitario para comercializar su producto.

(..}
No describe la leyenda segun R 12186 de 1991: "CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y

DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE®

4. En virtud a la situacion sanitaria encontrada en el establecimiento AGUA BRIZNA,
propiedad de la sefiora ANGELA MARIA CUARTAS CUARTAS, identificada con la cédula
de ciudadania Nro. 32.560.546, funcionarios del INVIMA procedieron aplicar la medida
sanitaria de seguridad consistente en “SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y
DESTRUCCION DE MATERIAL DE EMPAUQUE” dejando constancia de lo siguiente:
(Folio 16 al 18)

)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

(...

Se encontrd la siquiente situacion sanitaria en 1a planta:
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AUTO No. 2020001178
{10 de Febrero de 2020}

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatotio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609643

1. REGISTRO SANITARIO. £l establecimiento no cuenta con el reqistro sanifario gue auioriza a
la persona nalural o juridica para fabricar procesar o _empacar el alimentc _agua potable
tratada.

2 INSTALACIONES FISICAS. | a planta no cuenta con drea para ef consumo de alimentas.

3 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE. No se cuenta con manuales gue describa (oS
pasos para qarantizar agua potable no se presenta analisis de aqua potable. !

4. LIMPIEZA Y DESINFECCION. No se cuenta con registro de limpieza del tanque de cforacl:fén.
selladora, calzado de los operarios los registros no son diligenciados en tiempgo real. 1

5 INSTALACIONES SANITARIAS. La planta no cuenta con servicios sanitarios comp!e!os se
utilizan los mismos de la vivienda. La planta no cuenta con lavamanos de accicnamiento no
manual la presion ne es suficiente para qarantizar un correcto lavado de las manos,

6. EQUIPOS Y UTENSILIOS. Las tuberias de la zona de envasado na son desmontables se
observd stciedad en el interior de las mismas. Los cortes de los tubos en la parte infema
presentan bordes sinuosos en fos cuales se almacena suciedad.

7. OPERACIONES DE FABRICACION. No se conoce el tiempo de uso de la lampara UV, los
micro fiftros en su interior presentan acumulacion de suciedad, e! filamento de Ia lampara_se
encuentra ahumado en la parte interna. No se observan registros de los controles realizados
no se ha determinadoe la velocidad del flujo del agua que permita determinar si esta acorde
con la capacidad de la fampara UV.

8 LIMPIEZA Y DESINFECCIO. No se tisne ciaramente definido la forma de preparacion dilucion
v_aplicacion de los productos utilizados para la limpieza v desinfeccion de los equipos y
utensilios en especial en boteliones v iampara UV, el lavadeo del botsllon lo realizan con
agitacion del boteifon, la manila no recibe ninguna clase de limpieza.

9. OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE. La tuberia posterior 8 Ia lampara uy presenia
alta suciedad, no se cuenfa con informacion referente a los materiales de envase (bolsas

plésticas).

10. ROTULADO. En fos rotulos de ias bolsas de agua por 350 vy etiqueta de los botellones no se
declara el registro sanitaric por lo que no es posible determinar quién es el responsable del
producto. En la levenda de la bolsa de 350 mil solo se indica textualmenie "DESPUES DE
ABIERTO CONSUMASE EN EL MENOR TIEMPQ PQOSIBLE" cuando lo expresado en la
levenda obligatoria enuncia textuaimente "CONSERVESE EN LUGAR FRESCQ Y DESPUES
DE ABIERTQ CONSUMASE EN El MENQR TIEMPO POSIBLE"

11. Control de calidad. Se realiza _muestreo _al producto final _sin _definir _frecuencia
presentaciones, envases y superficies. no se realiza confrol de calidad de las mafterias primas
no se cuenta con manuales de procedimiento corrective vy preventivo

()

CONSIDERANDOS:

()

Que de conformidad DESCRITA EN EL ACAPITE DE LA SITUACION SANITARIA
ENCONTRADA DE LA PRESENTE ACTA y encontrada en el establecimiento ANGELA
MARIA CUARTAS CUARTAS (AGUA BRIZNA} se hace necesario aplicar la medida sanitaria
consistante en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y DESTRUCCION DE MATERIAL DE
EMPAQUE Por Incumplir RESOLUCION 2674 DE 2013 ART 37 ART 9 N 12, ART 10 N 4
ART 18N 1 Y2 ART 18 NBART 19N TART 19N 4 ARTEN2.86.3 ART 26N 1Y 4 ART
10
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AUTO No. 2020001178
(10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609643”

4 ART 9 N 12 ART 16 N2, ART 22 N 1 v2 ART 17 N1. ART 18 NG ART 19N 1Y 4 ART 22 N
3 ESOLUCION 5109 DE 2005 NUMERAL 5 8v RESOLUCION 12186 DE 1991 ART 13
PARAGRAFQO 2.

()
RESUELVEN:

PRIMERO.- Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL
DE TRABAJOS Y DESTRUCCION DE MATERIAL DE EMPAQUE de conformidad con jo
expuestc en la parte considerativa de esta decision, medida que tendra caracter preventivo, se
aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara cuando se compruebe
que ha desaparecido las causas que Ia originaron.

(..)"

. A folios 21 y 22, se aprecia el Formato ANEXQ DE DESTRUCCION de material de
empaqgue de fecha 19 de mayo del 2017,

m

6. Posteriormente, mediante oficio 7307-0262-18 con radicado 20183003226 del 16 de abril de
2018, 1a Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Orinoquia, remitio a esta Direccion,
nuevas diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del Invima en las
instalaciones del establecimiento de propiedad de la investigada. (Folio 25)

7. De los documentos remitidos mediante oficio, a folios 28 al 34, se encuentra el Acta de
controi sanitaric de fecha 11 de abril de 2018, suscrita por los funcionarios del INVIMA en el
establecimiento AGUA BRIZNA, propiedad de la sefiora ANGELA MARIA CUARTAS
CUARTAS, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 32.560.546, en la gue una vez
verificadas las exigencias formuladas en visita anterior, emitieron el concepte FAVORABLE
CON OBSERVACIONES.

]

. Asi mismo, en la visita del 11 de abril del 2018, se diligencié el Formato Protocolo de
Evaluacion de Rotulado General de Alimentos envasados con relacién al producto "AGUA
POTABLE TRATADA, BOLSA POR 350ML., MARCA AGUA BRIZNA" en donde se
evidencio el cumplimiento a las normas técnicas de rotuiado establecidas en |a Resclucién
5109 del 2005. { Folio 35 al 36 — copia de ia etigueta folio 37)

8. Como consecuencia de io anterior, los dias 10 y 11 de abril de 2018, ios funcionarios del
INVIMA suscribieron el Acta de LEVANTAMIENTO DE MEDIDA SANITARIA consistente en
"“SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS", impuesta el 19 de mayo de 2017, por haberse
subsanado las falencias que dieron lugar a su aplicacién. (Folios 38 al 40)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecide en el numera! 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a-los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a gue 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 establecide en los numeraies 1,2, 4y 8 del articulc 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucidén 2674 de 2013, Resoiucion 5109 de 2005, Resolucion
12186 de 1991 y la Ley 1437 de 2011

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
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AUTO No, 2020001178
(10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609643”

las demas disposiciones sanitarias gue le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Asi las cosas, el inicio del presente proceso sancionatorio se fundamenta en la existencia de
conductas con las que se presuntamente se infringen otras normas sanitarias, tal y como se
infiere de los decumentos referidos come antecedentes.

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

()

ARTICULQO 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 expendedcres.

PARAGRAFQ. Las sanciones de que trata el presente articuio deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederén [os recursos de fey
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministeric de Saiud y Proteccion Social, se
impiementd el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramacs tas siguientes:

()

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legaiidad, los procesos sancionatorios que
se denven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilanicia y control, ejercidas por el instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigenie, en
coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y framitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA vy por las demas autoridades y organismios def
Estado, los procesos sahcionatorios a que haya lugar como resuitado de actividades de inspeccion,
vigilancia y control, adelantadas para el control a ia ilegalidad.

{..)
8 Imponer, previa delegacicn, a traveés de /os acics administrativos, las sanciones de ley a quienes

infrinjan las normas de calidad de los producios establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1983 vy en las demas normas pertinentes.”

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

‘)

Articulo 3°. Definiciones. Para efecltcs de la presente resclucion addptense las siguientes
definiciones.

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado © no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrcllo de los procescs bioidgicos. Se
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609643”

entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcoholicas y aguellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre generico de especias.

{..)
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

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

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso.

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

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en Ia presente
resolucion, requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado,

publicitado o promacionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro,
permiso o notificacién sanitaria.

(..)

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, fransporte y
distribucion de alimentos para consumo humanao, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas,
de modo gue se disminuyan 10s riesgos inherentes a la produccion.

()

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. | as actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, lransporte, distribucion Yy comercializacion de alimentos,
sa cefiiran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en la presente
resolucién.

{..)

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimentos deshnados a8 la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamisnto, distribucion, comercializacion ¥y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

()

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fébricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un area adecuada para el consumo de alumentos
y descanso del personal que labora en el establecimiento.

(.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como Servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de

elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres ¥ mujeres.

()

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el
secadc de manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
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que participe en la manipulacion de los alimentos y para faciitar la supervisién de estas practicas.
Fstas dreas deben ser de usc exclusivo para este proposito

(..)

Articulo 9. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con fas
siguientes condicicnes especificas:

(..)

12. lLas tuberfas empleadas para la conduccién de alimentos deben ser de materiales
resistentes, inertes, no poroscs, impermeables y facimente desmontables para su fimpieza y
desinfeccion. Las tuberias fijas se limpiardn y desinfectaran mediante la recirculacion de las
sustancias previstas para este fin.

(...)

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

()

3 Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificades y
sometidos a analisis de laboratorio cuandc asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabifidad de la persona natural o
jurfdica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de fas materias primas e
NSUMaos.

()

Articufo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes ulilizados 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 la
inccuidad del alimento. de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proieccion Social especialmente las rescluciones 683, 4142 y 4143 de
2012, 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiguen, adicionen o sustituyan al respecto.

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

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

{..)

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimienios de control fisicos, guimicos,
microbiologicos y organolepticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier confaminacion, falla de saneamienfo, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las malerias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

Pagina 6

e Pt ol

ORI 3 (T




chicina Pringinal: ) ‘ ]

AUTO No. 2020001178
(10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609643"”

(..)

6. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, enfre ofras, deben realizarse de manera tal que seg protejan ios
alimentos y las materias primas de fa contaminacion.

(-..)

Articulo 22. Sistema de control. Todas jas fibricas de aiimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir fodas
las etapas de procesamisnio del alimento, desde la oblencion de materias primas e insumos,
hasta la distribucién de productos ferminados, ef cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

()

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 produclos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores gue puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, de!
equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos %
procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métados de
ensayo deben garantizar que los resultadcs sean confiables y representatives del lote analizado.

(.)

Articulo 25. Garantia de fa 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 rsalizan para el contro! de puntos o variables criticas del proceso, para Io
cual deben tener implementadc un programa de calibracion de los equipos e instrumentcs de
medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto procesado.

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

1. Limpisza y desinfeccion. Los procedirmientos de fimpieza ¥ desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito fodos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ulilizadas, asi
como las concentraciones ¢ formas de uso, tiempos de contacto y 1os equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccién.

(..)

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacién o© suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del lanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, mpleza y desinfeccion de
redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimienfo de fos
requisitos fisicoquimicos y microbiclégicos establecidos en la normatividad vigents, asi como los
registros que soporten el cumplimientc de los mismos.

(..)

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente ai consumidor debera obtener Registro
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Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecidc en la
presente resolucion.

(.)

Por su parie, la Resolucion 12186 de 1991 "Por la cual se fijan las condiciones para [os
procesos de obtencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al
consumo humano’, indica:

)

ARTICULO 1°. AMBITO DE APLICACION

Las aguas potables tratadas que se obtengan, envasen, fransporien y comercialicen en el
terriforio nacional con destino al consumo humano, deberan cumplir con las condiciones
sahitarias que se fijan en la presente resciucion.

ARTICULQ 2° Fara efectos de la presente resolucion, se entiende por agua potable tratada el
glemento gue se obtiene al someter el agua de cualquier sistema de abastecimiento a los
tratamientos fisicas y quimicos necesarios para su purificacion, 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 a la
ohtencion, envasadc y comercializacion de agua polable iratada con destino al consumo
humano, asi como para la fijacion de sus condiciones Locativas y sanitarias, deberé cumplirse
con los requisito sefialados en el Decreto 2333 de agosto 2 de 1982 y las disposiciones que lo
adicionen o modifiquen.

(..)

Articulo 13. Del rotulado del agua potable tratada envasada

Los envases para el agua potable tratada deberan cumplir con las condiciones de rotulado
exlgidas en fa Resolucion No 8688 de 1973 y las disposiciones que la adicionen o modifiquen

PARAGRAFO 1° El producto debera denominarse en el rotuiado como: “AGUA POTABLE
TRATADA" en forma destacada.

PARAGRAFOQ 2° £l envase debera ilevar en un lugar visible en caracteres legibles, ia siguiente
feyenda "CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y

DESPUES DE ABIERTC CONSUMASE EN EI MENOR TIEMPO PCSIBLE", en los envases en
presenlaciones superiores a 10 Litros, /a leyenda debe ser "CONSERVESE EN LUGAR FRESCO
Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS"

()
Para efectos procedimentales de la presente actuacién la Ley 1437 del 2011 en su articulo 47,
establece:

"Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los

procedirientos administralivos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o
por el Codigo Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del
Caodigo. Los precepltos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.
Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
soficitud de cualguier persona. Cuandc como resulfado de averiguaciones preliminares, la
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autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicarg al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes

Este acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esla
decision no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguienies a la notificacion de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar ias pruebas que prefendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducenies, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas legalmente.

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

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
la investigada por alguna infraccion a la normatividad sanitaria, se podrd imponer alguna de las
sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979 - articulo 577, modificado por el articulo 98 dei
Decreto 2106 de 2019, el cual sefala:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en ios casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, estabiecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademés 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/0 servicio de bajo riesge, deberén ser
atendidos los 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, segin la gravedad del hecho:

Amonestacion;

Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salatios minimos legales
mensuales vigentes;

¢. Decomiso de productos;

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

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

]

Ha de tenerse en cuenta, que la sefiora ANGELA MARIA CUARTAS CUARTAS, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 32.560.546. en calidad de propietaria del establecimiento de
comercio denominado AGUA BRIZNA, desarrolla una actividad relacionada con la captacion,
tratamiento y distribucién de agua potable tratada para el consumo humano, lo cual involucra un
alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la
clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015 numeral 3.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra gue la sefiora ANGELA MARIA CUARTAS CUARTAS,
identificada con la cédula de ciudadania Nro. 32.560.546. en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio denominado AGUA BRIZNA, presuntamente infringio las
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al’
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Procesar, envasar y rotular el producto agua potable tratada para el consumo humano, sin
contar con registro sanitario, considerado ALIMENTO FRAUDULENTOQ, contrariandc lo
establecido en el Articulo 37 de la Resolucidén 2674 de 2011, modificado por ei articulc 1 de
la Resclucion 3168 de 2015,

. Procesar, envasar y rotular el producto agua potable tratada para el consumo humano, sin
garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en !a normatividad sanitaria
vigente, especialmente por cuanto:

1.

10.

Crbicing P pats

S a2

La planta no cuenta con area social para el consumo de alimentos, contraviniendo ¢l
numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 8 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuentan con manuaies que describa los pasos para garantizar agua potable
como tampoco presentan analisis de este praducto, contraviniendo el numeral 4 del
Articulo 26 de |la Reselucidn 2674 de 2013.

No se cuenta con registros de limpieza del tanque de cloracion, selladora, calzado de
los operarios y los registros no son diligenciados en tiempo real, contraviniendo el
numeral 1 del Artlculo 26, Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con servicios sanitarios completos, tcda vez que se uJtiiizan los
mismos de la vivienda, contraviniendo el numeral 6 subnumeral 6.1 del Articulo 8,
Resolucion 2674 de 2013

La planta no cuenta con lavamancs de accionamiento no manuat, Adicionalmente, se
evidencid que la presidon del agua no es suficiente para garantizar un correcto lavado
de manos, contraviniendo el numeral 68 subnumeral 6.3 del Articulo 8, Resolucion
2674 de 2013.

Las tuberias de la zona de envasado no son desmontables, se observo suciedad en
e! intericr de las mismas y los cortes de los tubes en la parte interna, presentan
bordes sinuosos en los cuales se almacena suciedad, contraviniendo e numeral 12
del Articulo 9, Resolucion 2674 de 2013.

Noc se conoce el tiempo de uso de la lampara UV, los micro filtros en su interior
presentan acumulacion de suciedad y el filamento de la lampara se encuentra
ahumado en la parte interna, contravinieando el numeral 1 del Articulo 18, Resclucian
2674 de 2013.

No se observan registros de los controles realizados en las etapas criticas del
proceso y no se ha determinado la velocidad del flujo del agua gque permita
establecer si ésta acorde con la capacidad de la lampara UV, contraviniendo los
numerales 1 y 2 del Articulo 18, Resolucién 2674 de 2013.

No se tiene claramente definido la forma de preparacién dilucién y aplicacion de los
productos utilizados para la limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios, en
especial en botellones y [ampara UV. El lavado del botellon lo realizan con agitacion
del botellébn y ta manija no recibe ninguna clase de limpieza, contraviniendo el
numeral 6 del Articulo 18 y articuio 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

La tuberia posterior a la lampara UV presenta alta suciedad, coniraviniendo el
numeral 12 del articulo 9, Resclucion 2674 del 2013.
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11.No se cuenta con informacion referente a los materiales de envase (bolsas
plasticas), contraviniendo ei numeral 1 del Articulo 17, Resolucidon 2674 de 2013,

12. Se reaiiza muestreo al producto final sin definir frecuencia, presentaciones, envases
y superficies, contraviniendo el numeral 3 de! articulo 22, Resolucion 2674 del 2013,

13. No se realiza control de calidad de las materias primas e insumos, contraviniendo el
numeral 3 del Articulo 16, Resolucion 2674 del 2013.

14. No se cuentan con manuales de procedimientos correctivos y preventivos de
equipos, contraviniendo el numeral 2 del Articuio 22 y articulo 25, Resolucion 2674
de 2013.

Il Empacar y rotular el producto identificado como "AGUA POTABLE TRATADA BOLSA POR
350 ML" presuntamente sin cumplir con las normas sanitarias concernientes al rotulado de
alimentos al:

1. No declarar correctamente la expresion “consérvese en fugar fresco y después de
abferto consumase en el menor tiempo posible”, toda vez que declara, "Después de
ablerto consumase en el menor tiempao posible”, contrariando fo establecido en el
Articulo 13 paragrafo 2 de la Resolucién 12186 de 1991

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.8, numeral 6 subnumerales 6.1,
6.3; Articulo @ numeral 12; Articulo 17 numeral 1, Articulo 18 numerales, 1, 2 y B; Articufo 16
numeral 3, Articulo 22 numeral 2, 3; Articulo 25° Articuio 26 numerales 1, 4 y Articulo 37.

Resolucion 12186 de 1991; Articulos 13 Paragrafo 2
En mérito de to anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora ANGELA MARIA
CUARTAS CUARTAS, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 32.560.546, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio denominado AGUA BRIZNA, de acuerdo a la parte
motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos en contra de la sefiora ANGELA MARIA CUARTAS
CUARTAS, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 32.560.548, en calidad de propietaria
del establecimiento de comercio denominado AGUA BRIZNA, presuntamente por infringir ias
disposiciones sanitarias de alimentos vigentes, al:

l. Procesar, envasar y rotular el producto agua potable tratada para el consumo humaneo,
sin contar con registro sanitario, considerado ALIMENTO FRAUDULENTO, contrariando
lo establecido en el Articule 37 de la Resolucion 2674 de 2011, modificado por el
articulo t de la Resolucion 3168 de 2015.

Il Procesar, envasar y rotular el producto agua potable tratada para ei consumo humano,
sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente, especialmente por cuanto:

Pagina 11
™~

Stk M imsipal

Sdoriniststies:

MR T SO G



AUTO No. 2020001178
(10 de Febrero de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

10.

1.

12.

13.
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La planta no cuenta con area social para el consume de alimentos, contraviniendo el
numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 6 de la Resoelucion 2674 de 2013,

No se cuentan con manuales que describa los pasos para garantizar agua potabie
como tampoco presentan analisis de este producto, contraviniendo el humeral 4 del
Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con registros de limpieza del tanque de cloracién, selladora, calzado de
los operarios y los registros no son diligenciados en tiempo real, contraviniendo el
numeral 1 del Articulo 26, Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con servicios sanitarios completos, toda vez que se utilizan los
mismos de la vivienda, contraviniendo el numeral 6 subnumeral 6.1 del Articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013,

l.a planta no cuenta con favamanos de accionamiento no manual. Adicionalmente, se
evidencio gue a presion del agua no es suficiente para garantizar un correcto lavado
de manos, contraviniendo el numeral 6 subnumeral 6.3 del Articulo 6, Resolucién
2674 de 2013.

Las tuberias de la zona de envasado no son desmontables, se observd suciedad en
el interior de las mismas y los cortes de ios tubos en la parte interna, presentan
bordes sinuosos en los cuales se almacena suciedad, contraviniendo el numeral 12
gel Articulo 9, Resolucion 2674 de 2013,

No se conoce el tiempo de uso de la lampara UV, los micro filtros en su interior
presentan acumulacién de suciedad y el filamento de la lampara se encuentra
ahumado en la parte interna, contraviniendo el numeral 1 del Articulo 18, Resoiucion
2674 de 2013.

No se observan registros de los controles realizados en las etapas criticas del
proceso y no se ha determinado la velocidad del flujo del agua que permita
establecer si esta acerde con la capacidad de la lampara UV, contraviniendo los
numerales 1y 2 del Articuio 18, Resolucion 2674 de 2013,

No se tiene claramente definido la forma de preparacion dilucion y aplicacion de los
productos utilizados para la limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios, en
especial en boiellones y lampara UV. El lavado del botellén 1o realizan con agitacion
del botellon vy la manija no recibe ninguna clase de limpieza, contraviniende el
numeral 6 del Articulo 18 y articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

La tuberia posterior a la lampara UV presenta alta suciedad, contraviniende el
numeral 12 del articulo 9, Resolucion 2674 del 2013.

No se cuenta con informacién referente a los materiales de envase (bolsas
plasticas), contraviniendo el numeral 1 del Articulo 17, Resolucién 2674 de 2013.

Se realiza muestreo al preducto final sin definir frecuencia, presentaciones, envases
y supetficies, contraviniendo el numeral 3 del articulo 22, Resolucidén 2674 del 2013,

No se realiza control de calidad de las materias primas e insumos, contraviniendo el
numeral 3 del Articulo 16, Resolucion 2674 del 2013,
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14.No se cuentan con manuales de procedimientos correctivos y preventivos de
equipos, contraviniendo el numeral 2 del Articulo 22 y articulo 25, Resolucion 2674
de 2013.

. Empacar y rotular el producto identificado como “AGUA POTABLE TRATADA BOLSA
POR 350 ML", presuntamente sin cumplir con las normas sanitarias concernientes al rotulado
de aiimentos al:

1. No declarar correctamente la expresion “conservese en lugar fresco Y después de
abierto consumase en el menor tiempa posible”, toda vez que declara, “Después de
abierto consumase en el menor tiempo posible”, contrariando lo establecido en el
Articulo 13 paragrafo 2 de la Resolucién 12186 de 1991

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente a la seflora ANGELA MARIA CUARTAS
CUARTAS, identificada con !a cédula de ciudadania Nro. 32.560.548, y/o su Apoderado. del
presente auto de acuerdo con io estipulado en el articulo 47 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 Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir det dia siguiente de la notificacion, 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 al articulo 47 de Ia Ley 1437 de
2011,

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto no proecede ningdn recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mgrars Wﬁtﬂm&@
MARIA MARGARITA JARAMILLO LPINEDA
Directora de Responsabilidad Sarnitaria

Proyectd: Olga Arandia
Reviso: Alexandra Bonilla G.
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