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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000008 De 20 de Enero de 2021

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas 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 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de 2020
y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 03 de Abril de 2020 modificada por la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar impulso al tramite de
notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2020046075

PROCESO SANCIONATORIO 201607109

EN CONTRA DE: JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO

FECHA DE EXPEDICION: 28 DE DICIEMBRE DE 2020

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 21 DE ENERO DE 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acomparia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del quinto dia de la publicacién del
presente aviso.

Contra la Resolucion No. 2020046075 s6lo procede el recurso de reposicion, interpuesto
ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse
dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los términos y
condiciones sefalados en los articulos 76 vy 77 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (25) folios copia integra de la RESOLUCION 2020046075
proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201607109.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZAel — |
siendo las 5 PM,

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas

Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyect6 y Digit6: Maria del Pilar Parra Goyeneche
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RESOLUCION No. 2020046075
(28 de Diciembre de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en gjercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201607109, adelantado en contra del sefior JORGE LUIS
ALVAREZ NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania No. 78.672.036, propietario del
establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua potable tratada
para el consumo humano, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2020010734 del 8 de septiembre del 2020, esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria inicié el proceso sancionatorio No. 201607109 y trasladé cargos
en contra del sefior Jorge Luis Alvarez Navarro, identificado con la Cédula de Ciudadania
No. 78.672.036, en calidad de propietario del establecimiento de comercio dedicado al
procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, por el
presunto incumplimiento de {as normas sanitarias. (Folios 40 al 50).

2. Ante la no existencia de direccicnes electrdnicas en ef expediente donde se pudiera realizar
la notificacion electrénica al investigado de acuerdo con lo establecido en el articulo 4 del
Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con el paragrafo del Articulo
Segundo de la resolucidn No. 2020020185 del 23 de junic de 2020; en virtud del Articulo 69
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, se envié
por correo certificado el Aviso Nro. 2020000520 de 28 de septiembre de 2020 mediante
oficio con radicado 20202031758 a la direccién registrada en el expediente, con numero de
guia RA281135425C0 de la empresa "Servicios Postales Nacionales S.A. 472" del cual no
hay reporte de haber sido entregado en el lugar de destino, como consta a folio 54.

Asi las cosas, se procedid a la publicacién del Aviso No. 2020000520 del 28 de septiembre
de 2020 en la pagina web www.invima.qov.co, adjuntando copia integra del acto
administrativo, desde el 28 de septiembre de 2020 hasta el 05 de Octubre de 2020 (folios
55), quedando el investigado debidamente notificado al dia siguiente de la des fijacion del
aviso, es decir, el dia 6 de Octubre de 2020.

3. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
procesc, se concedido un término de quince (15) dias habiles contados a parir dei dia
siguiente de la notificacion del auto mencionado, para gue directamente o por medio de
apoderado, el investigado, dentro del proceso sancionaterio en curso No. 201607109
presentara los descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

4. Vencido el termino legal establecide para tal efecto, el sefior JORGE LUIS ALVAREZ
NAVARRQ, identificado con la Cédula de Ciudadania No. 78.672.036, no presentd
descargos.

5. El dia 17 de noviembre de 2020, se emitié el auto de pruebas No. 2020014622, dentrc del
procesc sancionatoric No., 201607108 adelantadc en contra del sefior JORGE LUIS
ALVAREZ NAVARRO identificade con cédula de ciudadania No.78.672.036 en calidad de
propietario del establecimientc de comercio dedicado al procesamiento y envasado de agua
potable tratada para consumo humano. (Folios B8 y 87 a doble cara)
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RESOLUCION No. 2020046075
{28 de Diciembre de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

6. Mediante comunicacion remitida via correo certificado, mediante radicado No. 20202040264
del 30 de noviembre de 2020, se informé al investigado sobre el autc de pruebas No.
20202040264, asi como del término establecido para la presentacion de alegatos dentro del
proceso sancionatorio No. 201607109. (Foiic 88)

7. Vencido el término legal para la presentacion de alegates, el sefior Jorge Luis Alvarez
Navarro, investigade dentro del presente proceso sancionatorio no realizé pronunciamiento
alguno.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacion de descargos y de alegatos, el sefior
Jorge Luis Alvarez Navarro, investigado dentro del presente proceso sancionatorio no realizé
pronunciamiento alguno ni aportd o solicitd prueba alguna; por esta razén se continla el tramite
del presente proceso con fundamento en las pruebas legal y oportunamente allegadas y de este
modo establecer la responsabilidad que les asisten en virtud de los hechos investigados.

PRUEBAS

Mediante autc No. 2020014622 del 17 de noviembre de 2020, el despacho incorpord como
pruebas al proceso sancicnaterio en curso No. 201607109, las siguientes:

1. Oficio No. 708-1298-17 bajo el radicado No. 17129078 del 01 de Diciembre de 2017,
mediante el cual, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 del
INVIMA, remitié a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del Institutc en las instalaciones del Establecimiento de
Comercio de propiedad del sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO, identificado con
cédula de ciudadania No. 78.672.036. (Folio 1).

2. Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 27 de noviembre de 2017,
realizada por profesionales del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento
de Comercic de propiedad del sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO, identificado con
cédula de ciudadania No. 78.672.036, en donde se emitidé concepto sanitario
DESFAVORABLE. (Folios 3 al 19).

3. Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en “Clausura temporal
Total del Establecimiento y Destruccion de 6 kg de material de envase de polietilenc en
presentacion de 300 cc y destruccion de 1440 unidades de agua potable tratada envase en
presentacion de 300 ¢c”, de fecha 27 de noviembre de 2017, (Folios 20 al 23).

4. Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados de fecha 27 de
noviembre de 2017 para el producte " AGUA POTABLE TRATADA POR 300 CC EN
BOLSA DE POLIETILENO MARCA AGUA PURA BRISAS" en donde se evidenciaron
presuntes incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005. (Folios 24 al 27).

9. Formato anexo de destruccion de fecha 27 de noviembre de 2017. (Folios 28 y 29).
ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas; de esta manera establecer la existencia o no de responsabilidad sanitaria frente a
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RESOLUCION No. 2020046075
{28 de Diciembre de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

las conductas investigadas, y a emitir la calificacion correspondiente dentro del proceso
sancionatorio.

Mediante oficio No. 708-1298-17 bajo el radicado No. 17129078 del 01 de Diciembre de 2017,
la Coordinaciéon del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2 del INVIMA, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del Instituto en las instalaciones del Establecimiente de Comercio de propiedad del
sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARROQO, identificado con cédula de ciudadania No.
78.672.036. (Folio 1). Estos documentos fueron el génesis de la presente investigacién
administrativa.

Dentro de la decumentacién remitida, se encuentra el Acta de Inspeccién Sanitaria a Fabrica de
Alimentos de fecha 27 de noviembre de 2017, realizada por profesionales del INVIMA, en las
instalaciones productivas del establecimiente de Comercio de propiedad del sefior JORGE LUIS
ALVAREZ NAVARRO, identificado con cédula de ciudadania No. 78.672.036, en donde se
emitid concepto sanitaric DESFAVORABLE (Folios 3 al 19), por cuanto se evidenciaron
incumplimientos a las exigencias sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013 durante
las actividades de procesamiento y envasado de agua potable tratada, por lo tanto los procesos
llevados a cabo por el investigado no se ajustaban a los estdndares de las buenas practicas de
manufactura.

En desarrcllo de la diligencia fueron evaluados como incumplidos los siguientes aspectos:

No. ASPECTOS A VERIFICAR C‘”Ff‘c"’ OBSERVACIONES
1. |INSTALACIONES FISICAS
Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos ¥ No exisle
1.7 |descanso de los empleados (drea social). (numeral 2.8 del articulo 6, 0

Resolucion 2674 de 2013)
2.- |CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 |ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

Existe programa, procedimientos, andlisis  (fisicoquimicos No existe programa ni
211 microbioldgicos) sobre manejo y calidad del agua, se ejecufan 0 registros sobre manejo y
""" lconforme a to previsto y se llevan los registros. (numeral 4 del articulo cafidad del agua.

26, Resolucidn 2674 de 2013}
2.3 |MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS
No existe programa i

Existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los registros de controt de
2.3.1 |residuos sdlidos, se ejecutan conforme a lo previsto y se Hevan los 0 residuos solidos.
registros. (numeral 2 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013)

No existen recipientes para
. residuos sofidos.
Existen suficientes, adecuades, bien ubicados e idenlificados

recipientes para la recoleccion intema de los residucs sdlidos o
basuras y no presentan riesgc para la contaminacion del alimento v
del ambiente. {(numeral 5.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

232

No estan lipificados los
De generarse residuos peligrosos, fla planta cuenta con Ios| residuos solidos

mecanismos requeridos para manegjo y disposicidn. (numeral 5.5 del
articuic §, Resolucion 2674 de 2013)
2.4 |CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)

Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento,
2 41 |para el control infegrado de plagas con enfogue preventivo, sel 0
efecutan conforme a lo previsto y se flevan los registros. numeral 3 de
articulo 26, Resolucion 2674 de 2013}

2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

235

No existe programa ni
registro de controf de
olagas.
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(28 de Diciembre de 2020)

Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

Existe programa y procedimientos especificos para el establecimiento, Vo existe programa de
5 54 [para limpieza y desinfeccion de las diferentes dreas de la planta, 0 fimpieza y desinfeccion.
equipos, superficies, manipuwladores. (numeral 1 del articuio 26,
Resolucion 2674 de 2013)
No estdn definidos
253 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas 0 iproductos y
~¥ \tecnicas, concentraciones, empleo y periodicidad de fa limpieza y concentraciones para
desinfeccion. (numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013) fimpieza y desinfeccion.
Los productos utiizados se almacenan en un silic adecuado, NO e_x;sre lugar para esta
: . . . . finafidad.
2 5.4 |ventilado, idenlificado, protegido y bajo lave y se encuentran 0
debidamente rofulados, organizados y clasificados. (Resolucion
numeral 7 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)
2.6 |INSTALACIONES SANITARIAS
Existenn vestieres en numero suficiente, separados por género, No existe
venlifados, en buen estado, algjados def érea de proceso, dotados de
2.6.2 |casilleros (lockers) individuales, ventilados, en buen estado, de 0
© [tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su propésito.
(numeral 6.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)
La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotadol
26.3 con dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o
« " |lequipos automaticos para el secado de manocs, en las areas de 0 No existe lavamanos de
elaboracidn o proximos a éstas, exclusivos para este propdsito. accionamiento na manual
{numeral 6.3 def arliculo 6, Resolucién 2674 de 2013) en area de envasado
De ser requerido la planta cuenta con fillro sanitario (lava botas, No existe lava botas.
264 pedifuvio, estacién de limpieza y desinfeccion de calzado, elc.) a g o
entrada de la sala de proceso, bien ubicados, dotados, y con Ia
concentracion de desinfectante requernida. (numeral 6 del articuio 20,
Resolucion 2674 de 2013)
Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las| No exisfen avisos de
. - . . . nracticas higiénicas
2 6.5 IManos después de ir al bafio o de cualquier cambio de aclividad y a 0
loracticas higiénicas. (numeral 6.4 del articulo 6, Resolucion 2674 de)
2013)
3 |PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS
3.1 |PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION
Se realiza control y reconocimiento médico a maniputadores V| No e_x.r’ste cerﬁﬁca_do
3 1.1 operarios (certificade médico de aptitud para manipular alimentos), por 0 médico de op eran(’)s,
lo menos 1 vez al afio y cuando se considere necesario por razones|
clinicas y epidemiolégicas. (articulo 11, Resolucion 2674 de 2013)
L os manipufadores se favan y desinfectan fas manos {hasta el codo) ’YO existe lavamanaos en
3.1.4 cada vez que sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacion g P8 de proceso.
cruzada en fas diferentes etapas del proceso. (numeral 4 Articulo 14 4
numeral 3 def articulo 18, Resolucién 2674 de 2013)
) No existe cerfificado
3.1_9*Los empleados que esfan en contacto directo con el product_o, ne 0 médico de operarios.
nresentan afecciones en fa piel o enfermedades infectocontagiosas.
fnumeral 12 del articuto 14, Resolucion 2674 de 2013)
3 1.1 lLos visitantes cumplen con las préclicas de higiene y portan la 0 gg;iﬁ?;it{:‘: dotacion
4 vestimenta 4\/ dotacidn adecuada suministrada cf)(::rl’a empresa.
(numeral 14 del articulo 14, Resolucion 2674 de 2013)
3.2 |EDUCACION Y CAPACITACION
Ex:‘st_en un plan .de capacitacion continuo y permanenle en cN:pz;féifgfﬁfdrngsrro s de
manipulacion de alimentos, que contenga al menos: mefodoiogia, capacitacion.
3.2.1 |[duracion, cronograma y temas especificos acorde con fa empresa, e 0
lproceso tecnoldgico y al desempedio de los operarics, efc., para e
personal nuevo y antiguo, se efecuta conforme a fo previsio y se
levan registros. (Articulo 1 - articulo 13, Resolucién 2674 de 2013)
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

e NSRS e

Existen avisos alusivos a la obligatoiedad y necesidad de E%gggg Eigréfa?cgg
3.2.0 [cumplirmientc de las praclicas higiénicas y su observancia durante 1a
manipulacidn de alimentos. (Paragrafo 1 del articulo 13, Resolucion
2674 de 2013)
3.2.3%|Conocen y cumplen los manipuladores las practicas higiénicas. gfaopz)é.}?;‘i?ozig‘:stros %
(Articulo 13 Resolucion 2674 de 201.3)
4,- |CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICACION
4.1 [DISENQ Y CONSTRUCCION
Las uniones entre las paredes y enire éstas y los pisos son No son redondeadas
414 redondeadas, y esldn disefladas de {al manera que evitan I4g
acuimulacion de polvo y suciedad. (numeral 2.2 del articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013)
42 | EQUIPOS Y UTENSILIOS
. . . " No cuentan con
.LOS equipos en donde Ise realizan opg{amones_cnﬂcas cugntan con instrumentos para medicion
4.2 7-nstrumentos y accesorios pfaira medicion y registro de varables de lv registro de fas variables
proceso {termometros, termdgrafos, pH-melros, efe.). (numeral 3 de del proceso.
articuio 10, Resolucion 2674 de 2013)
5 |REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
5.1 |MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
Existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de) No existe procedimierntos ni
5.1 1 |[materias primas e insumos, donde se seflalen especificaciones de registros de control de
calidad (condiciones de conservacién, rechazos). (atticulo 21, ca_hdad de materias primas
Resolucion 2674 de 2013) © NSUMas
Mo existen registros de
51 3 |Previo al uso las materias primas e insumos son inspeccionados ¥ conirol de calidad de
sometidos a fos conlroles de calidad establecidos. {numeral 3 de maltenias prinas e insumos.
articulo 18, Resolucion 2674 de 2013)
5.3 |OPERACIONES-DE FABRICACION
El proceso de fabricacion del alimento se realiza en dptimas
condiciones sanitarias que garantizan la proteccion y conservacion Area de envasado con
5.3.1%|det alimento. (numeral 1 del articulo 18 de la resolucion 2674 de 2013) accesoc directo al bafio
NO se realiza desafeccion
Se realizan y registran los confroles requeridos en las elapas criticas final af agua tratada antes
5.3.2"|de! proceso (tiempo, temperatura, hurmedad, actividad acuosa (Aw), fg fanﬁ]‘;‘;"";ada Art 4 Res
ipH, presion y velocidad de flufo) para asegurar fa inocuidad de No existen anélisis de
producto. {numerales 1y 2 def articulo 18, Resolucion 2674 de 2013) iaharatada de nraducta
5.4 |OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE
lArea de envasado con
5 4.1 |El envasado y/o empaque se realiza en condiciones que eliminan fa acceso directo al bafio
) nosibilidad de contaminacion del alimento y el drea es exclusiva para
este fin. (numeral 1 del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013)
Los productos se encuentran rotulados de conformidad con las Declara fabricante que no
normas sanitarias (aplicar ef formato establecido: Anexo 1: Protocolo corresponde af real.
Evaluacion de Rolulado de Alimentos). {(numeral 4 del ariiculo 18, Declara registro sanitario
Resolucion 2674 de 2013) en el cual no se encontraba
542 este establecimiento
amparado. No declara
fecha de vencimiento ni
lote. No declara direccion
del fabricante.
{.a plania garantiza la trazabitidad de los producios y materias primas] No existe registro de
5 4.3 |0 todas las etapas de proceso, cuenta con registros y se conservan produccion con detalles de
el tiempo necesatio. (numerales 2 v 3 de articulo 19, Resolucion 2674 fecha de
de 2013) vencimiento, lote y
6.- |ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
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6.1 |SISTEMAS DE CONTROL
Existen manuales, caldlogos, gufas o instrucciones escrita equipos y 4] No existe manual de
jorocedimientos requeridos para efaborar los productos. (numeral 2 de proceso

articulo 22, Resolucién 2674 de 2013)

6.1.1

No existe ficha técnica de
materfa prima y producio

Se MHevan fichas técnicas de las materias primas e insumos| !
terminado

& 1.2 [(procedencia, volumen, rotacion, condiciones de conservacion, etc.) ¥ 0
producto ferminado. Se fienen criterios de aceptacion, liberacion y| .
rechazo para los mismos. (numeral 2 del articulo 16 - numeral 1 del
articulo 22, Resolucitn 2674 de 2013}

6.1.3 \Se cuenta con planes de muestreo. (numeral 3 del articulo 22| o  |[Noexiste plan de muestreo
* Resolucion 2674 de 2013)

No existe profesional al

Los procesos de produccion y control de calidad estan bajo frente de los procesos

8.1 4 [responsabilidad de profesionales o lécnicos iddneos, durante el 0
liempo requerido para el proceso. (Articulo 24, Resolucién 2674 de
2013

No existe manual ni
Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento registros de mantenimiento
6.1.5 |(preventive y correctivo) de equipos, se gjecuta conforme a lo previsto 4] de equipos

ly se Nevan regisiros. (Articwlo 22 numeral 2 - Articulo 25, Resolucién
2674 de 2013)

6.2 |LABORATORIO

6.2.2 |La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un laboratorio ¢ | Vo liéne acceso a servicios
(Aticulo 23, Resolucién 2674 de 2013) de un laboratono extemo.

Asl las cosas, en virtud a la situacién sanitaria evidenciada los funcionarios que realizaron las
acciones de inspeccion, vigilancia y control, procedieron con Acta de aplicacion de medida
sanitaria de seguridad consistente en “Clausura temporal Total del Establecimiento y
Destruccion de 6 kg de malerial de envase de polietileno en presentacion de 300 cc y
destruccion de 1440 unidades de agua potable tratada envase en presentacion de 300 c¢”, de
fecha 27 de noviembre de 2017. {Folios 20 al 23).

Con lo anterior, es evidente que las condiciones sanitarias del establecimiento de propiedad del
senor JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRC nc se ajustaron a los requerimientos sanitarios
exigidos para el procesamientc de alimentos, dando lugar a la configuracion de ios hechos que
motivaron la presente investigacion administrativa.

De acuerdo con los hechos probados, debe resaltar el despacho que las buenas practicas de
manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas en la elaboracion de alimentos
inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente en la higiene y en la
manipulacion a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los establecimientos
fabricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacion de cumplir con las mismas, toda vez que
su aphicacion en el desarrolic de los procesos de fabricacion de alimentos es una garantia de
calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del consumidor, en vista de que
ellas comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicables en el proceso de produccion vy
manipulacién de alimentos.

Sea del caso reiterar que el agua potable tratada es un alimento de alto riesgo en salud de
acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resolucion 719 de 2015 Grupo 3 Categoria 3.1
Subcategoria 3.1.1, y pese a que no se encuentra acreditada la ocurrencia de un dafio si se
generé un riesgo sanitario en la medida en que la fabricacién y comercializacién de productos
se realizdé sin el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos ni de las
normas de rotulado, tal y como se prueba con los documentos analizados con antelacion.
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Sea del caso sefialar que los documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen cen
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncién
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiente de sus
labores de inspeccién, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la sftuacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacién contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control.

Se reitera que la normatividad sefalada y que crigina esta investigacion administrativa,
establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que
ejercen actividades de fabricacidén, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucidn y comercializacién de alimentos, materias primas de alimentos y
etiquetado con el fin de proteger la vida y la salud de las personas, cuya carencia como en el
presente caso no garantizo la inocuidad ni la seguridad del producto elaborado.

De otro lado, respecto a la inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Agricultura y ia Alimentacién — FAO, debe entenderse:

Cuando se habla de inocuidad de los aflimentos se hace referencia a todos los
riesqos, sean cronicos o agudos, gue pueden hacer gue los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se frata de un objetivo que no es negociabie. Ef concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en ef valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por fo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacion con suciedad, decolforacion y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esla
distincién entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en fas politicas publicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de controf de los alimentos mas indicado para alcanzar
objetivos nacionales predeterminados. (Negrilia y subraya fuera de texto).”

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

Se resalta que los incumplimientos enconirados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad del investigado, originaron la aplicacion
de las medidas sanitarias como lo ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979 con lo cual es
suficiente para determinar que efectivamente existid vulneracidbn a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para adelantar una investigacidn administrativa. La norma en cita
sefiala:

Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de sequridad encaminadas a proteger la salud pliblica,
las siquientes:

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

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

El deconiso de objetos y productos;

La destruccion o desnaturalizacion de artlculos o productos, si es ef caso, y

La congelfacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras se
toma una decisién definitiva af respecto.

a0 oo

1 http:/fwww.fao.org/docrep/006/y8705s/vB8705s03.htm#TopOfPage
2 hitp:/www.fao.org/agfumannutrition/foodlabel/es/
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FParagrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo serdn de inmediata gfecucion, tendran caracter
preventivo y transitorio y se apficardn sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Continuande con el analisis de las pruebas incorporadas del folic 24 al 27 del expediente, se
observa el Protocolo de Evaluacidon de Rotulado General de Alimentos Envasados de fecha 27
de noviembre de 2017 para el producto "AGUA POTABLE TRATADA POR 300 CC EN BOLSA
DE POLIETILENOC MARCA AGUA PURA BRISAS" en donde se evidenciaron incumplimientos a
la Resolucion 5109 de 2005 asi:

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES

CALIFICACION OBSERVACIONES

5.3

CONTENIDO NETQ Y DE MASA ESCURRIDA:
Se debe declarar en unidades del sisterna métrico.
{Sistema Intemacional).

Unidades no son en
sistema internacional

54

Nombre © Razon Social y direccion def
fabricante, envasador o rempacador, precedido
por la expresion “fabricadc o envasado por”. En
productos importados deben precisarse, nombre o
razdn sacial y direccién del importador.

0 Declara fabrcante que no
corresponde  al real. No
declara direccién del
fabricante

551

IDENTIFICACION DEL LOTE: cada envase debers
Hlevar grabada o marcada de cualquier modo y de
formna visible, legible e indeleble, una indicacidn en
clave © lenguaje claro {(numérico, aifanumérico,
ranurado, elc), acompafada de ta palabra “ote” o
fa fefra "U. Se aceplard como lote, fa fecha de
duracion minima, techa de vencimiento, fecha de
fabricacidn o fecha de produccion y deberd cumplir
con el numeraf 5.6,

0 No declara fote

56

MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES
PARA LA CONSERVACION: cada envase debe
llevar grabada de forma visible, legible e indeleble,
la fecha de vencimiento y/o duracidon minima, en
orden estricto y secuencial, asi,

DIA, MES Y ANO: Dia escrito con numeros - mes
con las fres primeras letras o en forma numérica -
afioc con os wltimos dos digitos.

Dia y mes para productos que tengan una fecha de
vencimiento no supenor a lres meses.

Mes y afo para productos que tengan un
vencimiento de mas de tres meses.

No se permite fa declaracion de techa de
vencimiento y/o duracion minima, mediante el uso
de esticker.

0 No declara fecha de
vencimiento

5.8

NUMERO DE REGISTRO, PERMISO O
NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a fo
establecido en el articulo 37 de la Resclucion 2674
de 2013, o las normas que lo modifiquen, sustituyan
0 adicionen.

0 Declara regisiro sanitario
RSAA1918303 en ef cual no
se encuentra amparado
como fabricante.

De conformidad con el protocolo de evaluacion de rotulado realizado al productc *AGUA
POTABLE TRATADA POR 300 CC EN BOLSA DE POLIETILENO MARCA AGUA PURA
BRISAS” se prueba que el investigado no dio cumplimiento a las exigencias establecidas en la
Resclucién 5109 de 2005 que regula la informacion que se debe reportar en los rotulos o
etiquetas de lgs alimentos empacados para el consumo humano.
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Entonces, el mencionado preducto no cumplié con requisitos basicos como la declaracién del
contenido neto en unidades del sistema métrico internacional, el nombre y direccidon del
fabricante, lote y fecha de vencimiento, datos que permiten establecer la seguridad del
alimento, en {a medida que informa al consumidor sobre [a procedencia, contenido y la vida til
del mismo de modo que su consumo no genere ningun riesgo a la salud. De igual manera esta
informacion permite realizar la adecuada trazabilidad desde el momento de elaboracion en caso
de que el fabricante o las autoridades lo requieran.

De la misma forma, queda probado que el registro sanitaric declarado en las etfiquetas del
producto * AGUA POTABLE TRATADA POR 300 CC, MARCA AGUA PURA BRISAS"
elaborado por el investigado no lo ampara como fabricante del mismo, es decir entonces que el
producto que elabora no se encuentra amparado por el registro sanitario. Frente a este aspecto
debe sefialarse que uno de fos objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las accicnes de
inspeccidn, vigilancia y contro! para disefar e implementar procesos de gestién orientados a
mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud pdblica, verificando que quienes
ostentan la calidad de fabricantes de un preducto alimenticio cuenten con las condiciones
sanitarias requeridas para realizar los procesos de transformacién ¢ elaboracion y que en
general cumplan los parametros establecidos por la ley, requisitoes cuyo cumplimiento dan a la
auteridad sanitaria la potestad para asignar un numero de Registro Sanitario que distinguira a
este producto y lo calificara como apto para el consumo o uso humano.

Lo anterior habida cuenta que como se indicd previamente, el registro sanitario es la garantia
que otorga la autoridad sanitaria de que el producto alimenticio cumple con condiciones de
calidad e idoneidad que lo comporten como un producto apto para el consumo humano y
sanitariamente segurc en términos de trazabilidad, se debe entender de igual manera que estas
no son exigencias que caprichosamente la administracion imponga, pues se trata de
condiciones que se establecen procura de la salud publica como bien juridico tutelado, pues se
reitera el hecho de que la elaboracion de un producto alimenticio se encuentre amparado en un
registro sanitaric otorgado por la autoridad sanitaria competente, en este caso el INVIMA,
garantiza la trazabilidad en ia cadena titular - fabricante — productor, comercializador e inclusive
consumidor, lo que impedira se generen riesgos en la salud y promovera un control eficiente de
presentarse un efecto adverso a la salud por el consumo de los productos elaborados.

De este modo son reprochables las conductas por las que se investiga al sefior Jorge Luis
Alvarez, y frente a las cuales se tomaron medidas preventivas a fin de mitigar cualquier
afectacién en la salud publica. De modoe que tal y como se observa a folios 28 y 29 se procedid
a las destruccion tanto de material de empaque como de producto terminado, ya que se probd
que ni las condiciones sanitarias del establecimientc ni el producto cumplian con la
normatividad.

De este modo, del analisis realizado al material probatoric obrante en e! expediente, queda
probado que conforme a las observaciones y requerimientos surgidos durante las acciones de
inspeccién, vigilancia y control, llevadas a cabo en las instaiaciones del establecimiento de
propiedad del sefior JORGE LUIS ALAVAREZ NAVARROQO, se infringid la normatividad sanitaria
conforme a ios cargos formulados mediante auto No. 2020010734 del 8 de septiembre de
2020, conllevando con su actuar a poner en riesgo la salud de la poblacidn. De manera que es
responsable en el ambito sanitario del incumplimiento a {a normatividad sanitaria en materia de
buenas practicas de manufactura, registro sanitaric y de rotulado de alimentos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en €l marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministeric de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decretc No. 491 del
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28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspension
de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al andlisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacion y justificacion de la situacion concreta.

Consecuente con las anteriores circunstancias, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, emitio la Resolucion No. 2020012928 del 03 de abril del
afo en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas transitorias en el
marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201607109 se dio aplicacién de la suspension
de términos legales ordenada en el Articulo 5°, de la referida resolucion. En consecuencia, y en
concordancia con lo establecido en el articule 6 del Decreto 491 de 2020 del Gobierno Nacicnal
y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril de 2020
del INVIMA, se recuerda que:

Faragrafo primero: Ef codmputo de términos en los procesos y acluaciones administrativas se
reanudara a partir del dfa habil siguiente a fa superacion de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante el término gue dure la suspension y hasta
el momento en que se reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad,

prescripcion o firmeza previstos en la ley que regule la materia.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con
la reanudacién de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a carge de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actua teniende en cuenta la finalidad de los procedimientes y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacién del ius
puniendi del Estado responde a la realizaciéon de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridice.

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 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
qQue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013 y de acuerdo a lo estipulado en la Ley
1437 de 2011,

Habiéndose precisade que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurri¢ el investigado,
se configuro un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta aportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestidn del riesgo
asociado al consumo yfo uso de los productos objeto de su competencia, sin que sea
condicion necesaria para sancionar, fa ocurrencia de un dafo cierto y probado, pues en materia
de salud publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar {a materializacién de dafio
alguno que en muchos cascs puede ser irreversible e inclusive monal, y es esa puesta en
riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:
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“ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcion esencial
asocfada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud indwvidual y colectiva,
consistente en et procesc sistematice y constante de verificacién de estandares de calidad e
inocuidad__monitorec _de efectos en salud y_acciones de intervencion en las cadenas
productivas, orientadas a eliminar 0 minimizar riesgos. daflos e impactos negalivos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes v servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcién esencial de inspeccién, vigilancia y control sanitario en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de muitiples
organismos integrados con sentido unitaric y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocién del aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El modelo representa el
esguema 0 marco de referencia para la administracion de gestion de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacién legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razdén por la cual le es ctorgada la competencia y facultades para ello, asi la
aplicacion y cumplimento de fa norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979 “Articulo 594:
La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597: La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
gue la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcion publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccion
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacién legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud 3 , la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para gue el individuo en particular v la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestién en el
que ne solo participa el INVIMA come ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarics y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarroilar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

Retomandc en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud pubiica, como resultade de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrid el investigade, este Despacho debe insistir en que la
inchservancia a las Buenas Préacticas de Manufactura para la elaboracidon de alimentos,
tratandose de los procedimientos necesarios para legrar que los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la contaminacién cruzada del
producto. Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender que, en primer
lugar, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los procedimientos necesarios para
lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano. Son una exigencia
sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacion de alimentos y enfermedades.

3 hitp 'www.who int/es/
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(28 de Diciembre de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

Tambien, son consideradas las (BPM)*, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacidn, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte
distribucion de los alimentos para el consumc humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan 0s riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 1997).

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

De acuerdo con lo evidenciado las pruebas incorporadas y analizadas en el presente proceso,
se concluye que los aspectos sanitarios representaron la vulneracion a la normatividad sanitaria
en consideracién a lo consignado La Resolucién 2674 de 2013, "Por fa cual se reglamenta ef
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” establece lo siguiente:

0.

‘DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1° OBJETO. La presente resolucion tiene por ohjeto establecer fos requisitos
sanitarios que deben cumphr las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimenios y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica,
con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 2°. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en fa presente
resolucion se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas nalurales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siquientes
aclividades:. fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucidn, importacion, exportacion y comercializacion de afimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢} A las personas naturales 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 inspeccién, vigitancia y
control que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacena-
miento, transporte, disiribucion, importacion, exportacion y comerciatizacion de alimentos para
el consumo humano y matlerias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la apiicacion de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia ef 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 6°. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucidn, comercializacion y expendio
de afimentos deberdn cumplir 1as condiciones generales que se establecen a continuacion:

(..}

4 http:#vector. ucaldas.edu cofdownloadsiVector2 4. pdf
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2. DISENO Y CONSTRUCCION

(..

2.8 En los establecimientos que lo requieran, especiaimente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un édrea adecuada para ef consumo de alimentos
y descanso def personal que labora en el establecimiento.

(..)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos sélidos que se generen deben ser ubicados de manera fal que no representen
fiesgo de contaminacion af alimento, a los ambientes o superficies de potencial contactc con
este.

(..

5.5. Agueflos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, indspendientes para hombres y mujeres, separados de fas dreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido numero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafo para el servicio de hombres v mujeres.

(.}

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabdn desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el
secado de manos, en las areas de elaboracién o proximos a estas para la higiene del personal
gue participe en la manipufacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas.
Estas dreas deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse fas manos luego de usar fos servicios sanitarios, despugs de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccitén.

(..)

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las 4reas
de elaboracion de ios productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los sigulentes
requisitos de disefto y construccién:

(..)
2. PAREDES

(.)

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

(..)

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensifios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

(..}
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3. Los equipos que se ulilicen en operaciones criticas para lograr fa inocuidad del alimento,
deben estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de
fas variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de
muestras del alimento y malerias primas.

(..}

ARTICULO 11. ESTADQ DE SALUD. Ei personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

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

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiologicas, especialmente después de una ausencia def trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los afimentos que se
manipulen. Dependiendc de fa valoracién efectuada por et médico, se deben realizar fas pruebas
de laboratorio c¢linico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con ef fin de mitigar la posible contaminacién dél alimento que pueda
generarse por el estado de salud del personal manipulador.

3. En todos los casos, como resultado de la valoracion médica se debe expedir un certificado en
el cual conste fa aplitud o no para ia manipufacion de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por ef
medico. Una vez finalizado et tratamiento, el medico debe expedir un certificado en el cual conste
{a aptitud o no para la manipulacion de atimentos.

5 La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permila
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa ¢ sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portadora
de una enfermedad semejante, ¢ que presente heridas infectadas, irritaciones cuténeas
infectadas o diarrea. Todo manipulador de afimentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicario a fa empresa.

(...

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, fos
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfogque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establscimiento de que se trate. En todo casc, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion saniftaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

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

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador
de afimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion
se establecen:

(.)
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4. Lavarse fas manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez
que salga y regrese al drea asignada y después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Seré obligatorio realizar la
desinfeccion de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asf lo
justifigiien.

()

12. El personal que presente afecciones de la piel o enfermedad infectocontagiosa debe ser
excluido de toda aclividad directa de manipulacién de alimentos.

(..}

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas fas
practicas de higiene establecidas en esta resclucion y portar la vestimenta y dotacion adecuada,
{a cual debe ser suministrada por la empresa

{.)

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacion, preparacién, procesamiento, envase y a!macenam;enro de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisifos:

{...)

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con fas
especificaciones de calidad establecidas al efecto. £s responsabilidad de la persona natural ©
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumos.

()

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

1. Todo ef proceso de fabricacidn del alimento, incluyendo fas operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de fimpieza y conservacion
y con fos conlroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con esle requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe wvigilar las operaciones de fabricacidn, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que jos tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion def alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiofdgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacidn, falfa de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

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

(...)

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de ios
alimentos o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:
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1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones gue impidan la contaminacién daf
alimento o materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

2. ldentificacién de lotes. Cada envase y embalaje debe Hevar marcado o grabado la
identificacion de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, fegible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucién 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
suslituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabitidad
hacia adelante y hacia atrés de los productos elaborados asi como de fas materias primas
ulitizadas en su fabricacién. No se aceptard el uso de adhesivos para deciarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe Hlevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un perfodo que exceda el de la vida util def producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

4. Todo producto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino
debe encontrarse debidamente rotulado, de conformidad con lo establecido en la reglamentacion
sanitaria vigente.

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propésito de
prevenir la contaminacién cruzada, se deben cumplir fos siguientes requisitos:

()

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
{callas desechables o secador de rmanos, aspiradoras de poive y contaminacion, elc),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a olras. En cualquier caso, se debe garantizar ia
limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de fos produclos.

(..

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacién, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
expendic de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para fa
salud. Estos controles variaran segtin 8l tipo de afimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas fas fabricas de alimentos deben contar con un
sisterna de control y aseguramiento de calidad, ef cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
fodas las etapas de procesamiento def alimento, desde fa obtencién de materias primas e
insumos, hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre fas materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los producitos y de todas las materias primas con fos
cuales son efaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacién, liberacion, retencién o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gufas y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipcs,
procescs y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afactar la calidad, manejo de los alimentos, de!
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equipa de precesamiento, el controi de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y
procedimientos de faboratorio.

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

(.)

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio ¢ externo.
Estos laboratorios deberdn cumplir con lo dispuesto en la Resolucién 16078 de 1985, ¢ fa norma
gue la modifique, adicione o sustituya.

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, efaboren o envasen alimentos de afto riesgo en salud
ptblica, deben contar con los servicios de tiempo completo de personal técnico idénec en las
areas de produccion y controf de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion delf personal manipulador de alimentos.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o jurfdica propretaria def establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la
confiabilidad de fas mediciones que se reaiizan para el control de puntos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben lener implementado un programa de calibracién de los equipos e
instrumentos de medicidn, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propwetaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
malerias primas debe implantar v desarroflar 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
responsablies de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares def proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedmientos, incluyendo los agentes y sustancias utifizadas, asi
como las concentraciones 0 formas de uso. iempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccion, mangjo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sdlidos, fo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deterioro def medio ambiente

3. Controf de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, ef cual
debe involucrar el conceplo de control integral, apelando a la aplicacién armoénica de las
diferentes medidas de conltrol conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata ia
presente resclucion deben tener documentado ef procesc de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos reafizados, manejo, disefic y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
fos requisitos fisicoguimicos y microbiofdgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
fos registros que soporten el cumplimiento de fos mismos.

{)
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ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumphr con
las siguientes condiciones:

(.}

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encueniren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. £stos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipulacién sélo podra hacerfa ef personal
iddnea, evitando la contaminacién de otros productos. Estas areas depen estar debidamente
identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.

{..)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. 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 Sanitario (PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos
(fnvima) quien asignaréa la nomenclatura de identificacién def producto: NSA, PSA o RSA, para su
vigitancia y control sanitario.

(.)"

De igual forma {a Resolucion 5109 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnico
scbre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados vy
materias primas de alimentos para consumec humano”

“ARTICULO 5° INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADOQ O ETIQUETADO. En Ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de
los alimentos envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

(.}

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto debera declararse en umdades del sistema métrico (Sistema internacionat).
(..)

5.4. Nombre y direccibn

5.4.1 Deberd indicarse el nombre o razdn social y la direccion dei fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea ef caso, precedido por la expresion “FABRICADO o
ENVASADO POR".

5.5. Identificacion del lote

5.56.1 Cada envase deberé Hevar grabada 0 marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, efc.) que permita identificar la fecha de produccién o de fabricacién, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y ef lote.

(...)
5.6. Marcado de /a fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indelfeble ia fecha
de vencimiento y/o fa fecha de duracién minima.
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(..)

De olra parte, encontramos la resolucion 719 de 2015, “por la cual se establece la clasificacion
de alimentos para consumo humanc de acuerdo con el riesgo en salud publica”, la cual
establece lo siguiente:

")

ARTICULO To. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer fa clasificacién de
alimentos para consumo humano de acuerdo con ef riesgo en salud publica, contenido en el
anexo técnico que hace parte integral def presente acto.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obtener anfe e! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), la notificacion, permiso o registro sanitaric de alimentos,
adelantar ef procedimiento para habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en saiud
publica de origen animal ubicadas en sl exterior v a fas autoridades sanitarias para 1o de su
competencia.

(..

Para efectos procedimentales el presente proceso se adelantd ajustado a lo establecido en la Ley
1437 de 2011 {Codigo de Procedimientc Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de {a Resolucién 2674 de 2013, que sefiala:

“ARTICULOQ 52, PROCEDIMIENTO SANCIONATORIQ. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
astablecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011
¥ las normas que fo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Asi las cosas, el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencicso Administrativo
establece:

(..)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinaric Unico
se sujetaran a fas disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los preceplos de este Codigo
se aplicarén también en io no previsto por dichas leyes.

Las acluaciones adminisiralivas de naturaleza sancionaloria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicaré al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precision y claridad, fos
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objetoc de la investigacion, las
disposiciones presuntamente viulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurse.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nofificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar fas pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderan fas practicadas ifegaimente.

Paragrafo. Las acluaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regirdn por fo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.
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Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un términoc no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) 0 mds investigados o se deban practicar en el
exterior ef término probatorio podré ser hasta de sesenta (60) dias.

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

Articulo 49. Contenido de fa decision, £ funcionario competente proferird el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dfas siguientes a la presentacion de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de carécter sancionatorio
debera contener:

1. Laindividualizacion de la persona natural o juridica a sancionar.

2. El analisis de hechos y pruebas con base en l0s cuales se impone la sancién.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decisién final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacién.

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

“..)

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo /o dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren apficables.

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio econdmico obtenido por ef infractor para sf o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obslruccion a fa accion investigadora o de supervision.

5. Utlizacion de medios fraudulentos o utifizacién de persona interpuesta para ocultar ia
infraccion u ocuftar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las drdenes impartidas por la autoridad
competente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de fa infraccién antes del decreto de pruebas.

(..}

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

De acuerdc al numeral 1: el sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARROC con cédula de
ciudadania No. 78.672.036, generd un riesgo al incumplir con las disposiciones sanitarias que
inciden en Ja salud individual o colectiva, cuandc realizd actividades de elaboracion,
procesamiento y empaque de alimentos sin el cabal cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura, registro sanitario y rotulade, dando lugar a la imposicion de {a medida sanitaria de
CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO Y DESTRUCCION DE MATERIAL
DE ENVASE Y PRODUCTO TERMINADO. De este mode ante el inminente riesge generado a
la salud publica, se impondra sancion consistente en multa.

Por su parte frente al numeral 2: dentro de las diligencias no se observa que el investigado haya
obtenido beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraceion a la
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normatividad sanitaria encontrada, per lo tanto en el presente caso este criteric no se aplica para
agravar la sancidn.

Con respecto al numeral 3, consuitada la base de datos de los procesos sancionatorios del
tnstituto, no se encontro que el investigado, haya sido objeto de sancidn o de aplicacién de
medida sanitaria con anterioridad a los hechos que se investigan. Por lo tanto este criterio se
aplica como atenuante.

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lc demuestre, por o tanto no se aplica como agravante.

En lo gque respecta al numeral 5, no se evidencia la existencia de prueba o indicio que conlleve
a concluir que el investigado haya utilizado medios fraudulentos para ocultar la infraccién o sus
efectos, por lo tanto no se aplica como agravante.

En cuanto al numeral 6, de acuerdo con documentos obrantes en el expediente, no se logra
establecer que haya sido diligente en atender los requerimientos gue motivaron la medida
sanitaria, de modo gue no se aplica el atenvante a su favor.

En lo referente al numeral 7, de acuerdo con lo probado en el proceso, no se observa que el
investigado haya sido renuente en atender los requerimientos en tanto no se observa violacién
a la medida impuesta. Por lo tanto este criterio no aplica como agravante de la sancién.

En cuantc al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes de! decreto de
pruebas, debe indicarse que en desarrollc del proceso, el investigado no realizd
pronunciamiento alguno, por lo tante no hubo reconocimiento de la ocurrencia de los hechos,
por lo tanto no se aplica como atenuante.

Una vez demostrada la infraccidn, la Ley 9@ de 1979, sefala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, lo siguiente:

Articufo 98. inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1879 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. {a autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie tina presunta infraccidn o violacidn al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, Ia
apertura def proceso sofo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en ef mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

La entidad encargada de hacer cumplir fas disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de fas siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10000 salarios minimos legales mensuales
vigentes,

c. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion def registro o de fa ficencia, y

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

()

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacidon del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, y teniendo en cuenta la conducta cen la

Pagina 21
R L T T LT SR PR * st

Oficina Pringipal: .~ e 0 1 - ¢ ) :
Administmtivor £ a® ¥, "8 ¢ 3 . H ; IO

ul

c .

Vv R it B H) Wy i,
woNLIBvimB, gov.co



La salud

es de todos

RESOLUCION No. 2020046075
(28 de Diciembre de 2020)
Por la cua! se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

que se infringié la nerma y la naturaleza del producto, el cual a un alimento de alto riesgo en
salud, se impondra sancidn pecuniaria consistente en multa corresponde de TRECE (13)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma gue debera ser cancelada una vez se
encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando como Unicos medios de recaudo
valido i) el Pago Electrénico — PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades
financieras de Colombia) y ii) el pago en efectivo o cheque de gerencia mediante comprobante
con cddigo de barras, de confarmidad con establecide mediante CIRCULAR No. 2000-064-2020
expedida el 8 de junio de 2020 por ia Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA. El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por
jurisdiccién coactiva.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO,
identificado con cédula de ciudadania No. 78.672.0386, infringid la normatividad sanitaria vigente
de alimentos, al:

I.  Procesar y envasar el producto agua potable tratada para el consumo humano marca
‘Agua Pura Brisas” sin contar con el Registro Sanitario, ya que el declarado
RSAA19I8303, no lo ampara como titular o fabricante, constituyéndose en un producto
fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013
(modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015).

ll.  Procesar y envasar el producto “Agua Potable Tratada para el consumo humang’, sin
garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, contenidas en Resolucién 2674 def 2013, especialmente porque:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso
de los empleados (area social), contraviniendo lc dispuesto en el articulo 6 numeral
2 sub numeral 2.8 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. No existen programas, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiolégicos)
sobre manejo y calidad del agua y no se llevan registros, contraviniendo o dispuesto
en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existen programas ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
solidos y no se llevan registros, contraviniendo io dispuesto en el articulo 26 numeral
2 de la Resolucién 2674 de 2013.

4, No existen recipientes para residucs solidos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1 de la Resclucién 2674 de 2013.

5. No estan tipificados los residuos solidos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 5 sub numeral 5.5 de la Resolucidn 2674 de 2013.

6. No existen programas ni registros de control de plagas, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No existen programas de limpieza y desinfeccion, contraviniendo to dispuesto en el
articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No estan definidos los productos y concentraciones para la limpieza y desinfeccion,
contraviniendc lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de
2013,

No existe en la planta, un lugar adecuado, ventilado, identificado, protegido y bajo
llave para almacenar los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias
pehgrosas, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 28 numeral 7 de la Resolucion
2674 de 2013.

No existen vestieres, separados por género, ventilados, alejados del area de
proceso, dotados de casilleros (lockers} individuales, ventilados y destinados
exclusivamente para su propdsito, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 6 sub numeral 6.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen lavamanos de accionamiento no manual en area de envasado,
contraviniende lo dispuesto en el articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.3 del de la
Resolucién 2674 de 2013,

No existe lava botas, contraviniendo o dispuesto en el articulo 20 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existen avisos de practicas higienicas, contraviniende lo dispuesto en el articulo
6 numeral & sub numeral 5.4 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe certificado médico de operarics, contraviniendo [o dispuesto en el articulo
11 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe lavamanos en area de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el Articulo
14 numeral 4 de |a Resolucidén 2674 de 2013.

La planta no suministra dotacion para visitantes, contraviniendo ic dispuesto en el
articulo 14 numeral 14 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No existe plan de capacitacidon ni registros de capacitaciéon, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 13 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No existen avisos de practicas higiénicas, contraviniendoe lo dispuesto en el articulo
13 Paragrafo 1° de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de capacitaciones de practicas higiénicas, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 13 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

tas uniones entre las paredes y entre estas y los pisos no son redondeadas,
contraviniendo lo dispuesto en el articulc 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con instrumentos para medicion vy registro de las variables del proceso,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 10 numeral 3 de la Resolucién 2674 de
2013.

No existen procedimientos ni registros de controi de calidad de materias primas e

insumos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 16 numeral 3 y articulo 21 de la
Resolucién 2674 de 2013.
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El area de envasadc tiene acceso directo al bafio, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se realiza desinfeccién final al agua tratada antes de envasarla de acuerdo al
articulo 4° Resolucidon 12186/91; no existe analisis de laboratoric de producto
terminado, contraviniendo to dispuesto en el articulo 18 numerales 1 y 2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El area de envasado tiene acceso directo al barfio, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 19 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los productos no se encuentran rotulados de conformidad con la norma sanitaria,
contraviniendo lo dispuesto en el articule 18 numeral 4 de la resolucion 2674 de
2013

No existe registro de produccién con detalles de fecha de vencimiento, lote y
produccién, contraviniendo 1o dispuesto en el articulo 19 numerales 2 v 3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existe manual de proceso, contraviniendo lo dispueste en el articulo 22 numeral
2 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe ficha técnica de materia prima y producto terminado, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 18 numeral 2 y e! articulc 22 numeral 1 de la Resolucién
2674 de 2013,

No existen planes de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en el articuio 22
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe profesional al frente de los procesos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 24 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No existe manual ni registrcs de mantenimiento de equipos, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y el Articulo 25 de la Resolucién 2674 de
2013.

No cuenta con los servicios de un laboratorio externo, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

[l. Etiguetar y/o rotular el producte: "AGUA POTABLE TRATADA POR 300 C.C EN BOLSA DE
POLIETILENO MARCA AGUA PURA BRISAS”, sin cumplir con los requisitos de rotulado o
etiguetado que debe contener, de acuerdo a lo estipulado en ta Resolucion 5109 de 2005, al:

1.

TRER

No declarar el contenido neto del producto en unidades del sistema métrico
internacional, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 5.3.1 de la
Resoluciéon 5109 de 2005.

No declarar el nombre o la razén social del fabricante, ya que el declarado no
corresponde al real, contraviniende lo dispuesto en el articulo 5 numeral 5.4
subnumeral 5.4.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar la direccion del fabricante, contraviniendo o dispuesto en el articulo §
numeral 5.4 subnumeral 5.4 1, de la Resolucidon 5109 de 2005,

Pagina 24

W et K 0 T w A et o ey
(R .2

Oficina Principak: 1z % foed - 20 Doy 4
Administrative: © 0 %f 7l 7% i t H I lo

B LS

A i S R O T R - i

wearinvima.daven



La salud

es de todos

RESOLUCION No. 2020046075
{28 de Diciembre de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201607109

4. No declarar el lote del producto, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 5 numeral
5.5 sub numeral 5.5.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

5. No declarar la fecha de vencimiento del alimento, contraviniendo lo dispuesto el
articulo 5 numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior JORGE LUIS ALVAREZ NAVARRO identificado con
cédula de ciudadania No. 78.672.038, sancién pecuniaria consistente en multa de TRECE (13)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada una vez se
encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando como Gnicos medios de recaudo
valido i) el Pago Electronico — PSE (Débito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades
financieras de Colombia) y ii) el pago en efectivo o chegue de gerencia mediante comprobante
con codige de barras, de conformidad con establecido mediante CIRCULAR No. 2000-064-
2020 expedida el 8 de junic de 2020 por la Secretaria General del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA. El no pago del valor de la multa, dara lugar
al cobro por jurisdiccion coactiva. '

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar por medios electronicos, al sefior JORGE LUIS ALVAREZ
NAVARRO identificado con cédula de ciudadania No. 78.672.036, de la presente Resolucion,
de conformidad con lo previstc en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en
concordancia con lo establecido en el paragrafo 2 del Articulo segundo de la Resolucion No.
2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacion quedara surtida a partir de
la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera
certificar la administracién.

En el evento en que la notificacion o comunicacion ne pueda hacerse de forma electronica, se
seguird el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011;
advirtiendo que contra la misma sélo procede el recurso de Reposicién, interpuesto ante la
Direccidn de Respensabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condicicnes
sefialados en los articulos 76 y 77 del Codigc de Procedimiento Administrativo v de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERQO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLC PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: FGarzdnm
Reviss. Lefdy Afexandra Bonilla Guarin
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