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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000129 De 15 de Septiembre de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacién de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del
Decreto 491 dé¢ 2020 y en concordancia con la Resolucién 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. 2021039049

PROCESO SANCIONATORIO | 201608646

EN CONTRA DE: JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO

FECHA DE EXPEDICION: 9 DE SEPTIEMBRE DE 2021

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

Contra la Resolucién No. 2021039049 solo procede el recurso de Reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe
presentarse dentro de los (10) dias habiles siguientes a la fecha de la diligencia de
notificacion.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 30 de Septiembre de 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acomparia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del quinto dia de la publicacién del

presente aviso.

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios copia integra de la Resolucién No. 2021039049
proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201608646.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el ,
siendo las 5 PM,

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyect6 y Digité: Monica Florez

Pagina 1
Istituie Nacoasl de Vig aneia de Mpgcamioatos y Almentas - wima e
Oficina Principal: Cra 10 1 64 - 3 - Bortd ih ’h”n‘ *',.-,‘*’
" Adenbrleteatiune oy AT R L S0 ! B i



| Invima - Saliente

IIMEATRINDAN

: 20212034903
- Fecha:15/09/2021 Folio(s): 11 Cadigo: 507.557

l.a salud | Y H | GRUPO DE GESTION DOCUMENTAL Y
es de todos Minsalud - De: CORRESPONDENCIA.

. Para: JEIMY ROCIO ZAMBRAND BUITRAGO -
: Solicitud: - Notificacién Resolucién No. 2021032048 Proceso
I Crnai

nnnnnnn tearia Rl DNARNOR AR NI INTAOND
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OFICIO No. 0800 PS - 2021031764

Sefora:

JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO
Calle 8 No. 3 — 14 Barrio Centro

Ataco- Tolima

IAL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL PROCESO |

Referencia: Aviso 2021000129 del 15 de Septiembre de 2021 Resolucion No.
2021039049 del 9 de Septiembre de 2021

Proceso Sancionatorio No 201608646

Radicado: 201927570

Con el fin de notificar la Resolucién, dentro del proceso de la referencia, y de conformidad
con lo estipulado en el articulo 4 del Decreto 491 de 2020 expedido por el Gobierno
Nacional “Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar Ia atencion y la
prestacion de los servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que
cumplan funciones publicas y se toman medidas para la proteccién laboral y de los
contratistas de prestacién de servicios de las entidades ptblicas, en el marco del Estado
de Emergencia Econémica, Social y Ecolégica” y en concordancia con la Resolucién
2020012926 del 3 abril de 2020 expedida por el Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, “Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias
en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el gobierno nacional por causa del
COVID - 19”, modificada por la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se
remite en archivo adjunto el Aviso 2021000129 del 15 de Septiembre de 2021 y la
2021039048 del 9 de Septiembre de 2021, cuya notificacién quedara surtida a partir de la
fecha y hora en que reciba el acto administrativo.

En el evento en que la notificacion o comunicacién no pueda hacerse de forma
electrdnica, se seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley
1437 de 2011;advirtiéndole que contra la presente resolucion sélo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el
cual debe presentarse dentro de los djez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la
notificacion en los términos y condiciones sefialados en el articulo 76 y 77 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Nuevo Canal de Atencion Virtual: Oficina Virtual: Ofigcina virtual de la Direccion de

Responsabilidad Sanitaria, https://app.invima.gov.co/responsabiidad sanitaria/ Horario de

atencion: de lunes a viernes, 7:00 am - 4:00 pm jornada continua.

En nuestro correo electrénico DRS@invima.gov.co — Direccion de Responsabilidad

Sanitaria.

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

El expediente cuenta 79 Folios.

Atentamente,

Proyecto: Monica Florez

instituto Nacional de vigilancia de Medicamentos y Alimentos - invirma
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota
Administrative: Cra 1D N° 64 - 60
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

El Asesor de {a Direccion General, encargado de las Funciones de Director Técnico de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por la
Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatorio No. 201608646, adelantado en conira del sefior ELMER
MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 y de la sefiora JEIMY
ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO, identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453, en
calidad de propietarios del establecimiento dedicado al procesamiento de Agua potable, de
acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante  Auto  No. 2021002383 de! 16 de marzo del 2021, esta  Direccion  de
Responsabilidad Sanitaria inicio el proceso sancionatorio No. 201608646 y trasladd cargos
en contradel sefor ELMER MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania
No. 14.192.104 y en contra de la sefiora JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO,
identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453, en calidad de propietarios del
establecimiento dedicado al procesamiento de Agua potable, por el presunto incumplimiento
de las normas sanitarias. (Folios 25 al 33).

2. Por medio de correo electrénico se envié notificacion del auto mencionado en et item No. 1
al investigado Elmer Murcia Orniz, el cual fue entregado en el servidor del correo
compradecafemurcia@live.com , el dia 30 de marzo del 2021, guedando notificado ese dia.
Tramite realizado 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 Resolucion
No. 2020020185 del 23 de junio de 2020. (Folic 34 al 38)

3. Ante la imposibilidad de efectuar la notificacion via correo electrénico a la sefiora JEIMY

" ROCIO ZAMBRANC BUITRAGO, se remilieron comunicaciones con radicado No.
20212013287 y No. 20212013286 del 26 de abril de 2021 a la misma, con el fin de que
aportara direccion electrénica para la realizacion de notificaciones y comunicaciones dentro
del proceso sancionatorio en curso 201608646; conforme lo establece el articulo 4 dei
Decreto 491 de 2020. (Folios 37 al 38)

4. Teniendo en cuenta que la investigada no aporté correo electrénico para surtir los tramites
de naotificacidn dentro del proceso sancionatorio No. 201608848, se envié por correo
certificado el Aviso Nro. 2021000070 del 7 de mayo del 2021 mediante oficios con radicado
Neo. 20212015135 y No. 20212015132 a la direccién registrada en el expediente (Folios 39
al 42). Documentos que fueron devueltos al remitente segun consta en guia emilida por la
empresa de correspondencia 4-72. (Folios 44 al 69)

5. En vista de lo anterior, el auto de inicio y traslado de cargos sefialado en el item 1° se
notificé a la sefiora JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGOQO, identificada con cedula de
ciudadania No. 1.005.996.453, mediante-la publicacién en la pagina web www.invima.gov.co
del aviso No. 2021000070 del 7 de mayo de 2021 junto con el auto No. 2021002383.
Publicacion realizada por 5 dias habiles del 14 al 21 de mayo de 2021. (Folio 43). De este
modo quedd debidamente notificado el 24 de mayo de 2021,

8. ' De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedié un término de quince (15) dias habiles contados a parir del dia
siguiente de la notificacion del auto mencionado, para que directamente o por medio de
apoderado, el investigado, dentro del proceso sancionatorio en curso No. 201608646
presentara los descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que

considerara pertinentes. K
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

7. Vencido el término establecido para la presentacion de descargos, los investigados ELMER
MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 y la sefiora JEIMY
ROCIO ZAMBRANQ BUITRAGO identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453,
en calidad de propietarios del establecimiento dedicado al procesamiento de agua potabie,
no realizaron pronunciamiento alguno ni solicitaron o aportaron prueba alguna.

8. El dia 19 de julio de 2021, se profiri¢ el auto de pruebas con No. 2021009430 dentro del
proceso sancionatorio No. 201608646, (Folios 71 al 73 a doble cara).

8. Mediante correo electrénico enviado y entregado en el servidor de correo
compradecafemurcia@live.com el 21 de julio de 2021 (Folios 74 y 75), se comunicé el auto
de pruebas al sefior Elmer Murcia Ortiz, y mediante oficios con radicados No. 20212025234
y 20212025236 del 21 de julio de 2021, se le comunicd a la sefora JEIMY ROCIO
ZAMBRANO BUITRAGO sobre el auto de pruebas y el término previsto para la presentacion
de alegatos (Falios 76 y 77) |

10. Vencido el término legal para presentar escrito de alegatos, ni el sefior ELMER MURCIA
ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 ni la sefiora JEIMY ROCIO
ZAMBRANO BUITRAGO identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453, los
presentaron.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los términos previstos para la presentacién de descargos como para los alegatos, los
investigados no realizaron pronunciamiento alguno ni aportaron o solicitaron prueba alguna; por
esta razon se continda ef tramite del presente proceso con fundamenio en las pruebas legal y
oportunamente allegadas y de este modo establecer la responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficio 7304-0779-18 radicado bajo el No. 20183006180 del 6 de julic de 2018, por medio del
cual, el Coordinador de! Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitio a la Direccion
de responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones productivas
del establecimiento dedicado al procesamiento de agua potable, propiedad del sefior
ELMER MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 y la sefora
JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO, identificada con cédula de ciudadania No.
1.005.996.453 (Folio 1). '

2. Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, de fecha 5 de julio de 2018, en el que se
registran los hallazgos evidenciados durante la visita en las instalaciones productivas del
establecimiento dedicado al procesamiento de agua potable propiedad de los investigados,
en donde se emitid concepto sanitaric DESFAVORABLE. (Folios 2 vito. al 7).

3. Acta de fecha 5 de julio de 2018, por medio de la cual, los funcionarios de! Invima,
procedieron a imponer medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL
DE TRABAJOS al establecimiento de propiedad del sefor ELMER MURCIA
ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 y la sefora JEIMY ROCIO
ZAMBRANO BUITRAGO, identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453. {Folios
8al9).

4. Certificado de Matricula Mercantil a nombre del sefior Helmer Murcia Ortiz, identificado con
Cédula de ciudadania No. 14,192,104, expedidc por la Camara de Comercio del Sur y
Oriente del Tolima. (Fls. 20 af 21 y FI. 70)
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el analisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer la existencia 0 no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, y se procedera a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio No. 7304-0779-18 radicado bajo el No. 20183006180 del 6 de julio de 2018, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitid a la Direccién de
responsabilidad Sanitaria, las diligencias adelantadas en las instalaciones productivas del
establecimiento dedicado al procesamiento de agua potable, propiedad del sefior ELMER
MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 y la sefora JEIMY
ROCIO ZAMBRANQ BUITRAGO, identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453
(Folio 1), documentes que fueron el génesis de |a presente investigacion administrativa.

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

“‘La accion estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar fos ciudadanos en
fanto consumidores o wusuatios, al establecer una reserva legal para la definicién de los
mecanismos que permiten controlar fa calidad de los bienes y servicios, asf como las condiciones
para superar la asimetria de la informacidn que su comerciafizacién supone respecto de la parte

débil de fa refacion, esto es, la de los consumidores o usuarios...”!

Dentro de la informacién remitida, se encuentra el Acta de inspeccién sanitaria a fabrica de
alimentos, de fecha 5 de julio de 2018, en el que se registran los hallazgos evidenciados
durante la visita en las instalaciones productivas del establecimiento dedicado al procesamiento
de agua potable propiedad de los investigados, en donde se emitidé concepto sanitario
DESFAVORABLE, visible a folios 2vto al 7 del expediente, toda vez que se evidenciaron
incumplimientos a la normatividad sanitaria en materia de buenas practicas de manufactura que
afectaban la inocuidad del producto elaborado en dicho establecimiento.

En dicha acta se plasmaron los aspectos verificados, dejando tas respectivas observaciones
gue conllevaron a evaluarlos como no cumplidos. Estas soportan los cargos endilgados frente al
incumplimiento de las buenas practicas de manufactura, que motivaron que en la misma fecha
se impusiera ia medida sanitaria de seguridad consistente en “SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS" (Folios 8 y 9), es importante puntualizar que las normas sanitarias reguian las
condiciones de fabricacion, envasado, almacenamiento, etiquetado, comercializacion de
productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios, dispositivos médicos,
bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas u otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas condiciones
buscan que los produclos que son objeto de uso y/o consumo por la poblacién tengan las
condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafos y riesgos asociados
a 5uU uso y/o consumo.

La situacién sanitaria evidenciada, que dio lugar a la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad mencionada fue:

()
“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

" SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febraro de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

Al llegar al establecimiento propiedad de Etmer Murcia Ortiz. no se encontraba en actividades de
produccion v/o envasado debido a qué se trabaja una vez cada quince dias, no obstante durante
la visita de inspeccion sanitaria, se evidencio los siguientes hallazgos criticos permitiendo el
posible riesgo dé la inocuidad del producto:

1. Se evidencia que la planta de proceso se encuentra ubicado en un drea dentro de I3
vivienda dé los padres del propietario, dentro de la planta presenta espacios sin proteccion
(puertas, ventana y techo) hacia el medio exterior. Ademds, en algunos sectores de sus
alrededores almacena diferentes materiales en desuso. No existe un local o instalacion
destinada exclusivamente para el depésito temporal de los residuos sélidos. (Incumpliendo
fos numerales 1.1. 1.3. 2.1. 2,7 y 5,3 del Articulo 6. - numeral 1 del Articulo Resolucidn 2674

T de 2013).

2. Se evidencia que la edificacion no esta construida en proceso secuencial (recepcion insumos
hasta almacenamiento de producto terminado®. Asi mismo ninguna de las 4reas de la planta
se encuenira separada de manera fisica. Por otro lado, las diferentes dreas y zonas que
conforman la planta de produccién no estan identificadas, las puertas ventana y el techo de
fa planta presentan acabados rugosos y absorbentes (madera) que dificultan las operaciones
de limpieza y desinfeccién y control de Plagas» (Incumpliendo los numerales 2.2, 2.3. 2A de/
Articulo 6 - numeral 1 del Articulo 20- numeral 1 del Articulo - numeral 4 del Articulo 28,
Resolucién 2674 dé 2013). -

3. Se evidencia que el agua suministrada a la planta proviene de un nacedero donde no se
realiza ningiin proceso de potabilizacién. En el mornento de la visita no se pudo verificar Ia
potabilidad del agua debido a que no cuenta con instrumento de medicién de cloro residual,
asl mismo no se realiza, ni se lleva registros histéricos de control del cloro residual y no
existen andlisis MB microbioldgicos y fisicoquimicos del agua. por lo tanto, no existe Ig
garantia de la potabilidad de! agua utilizada. No existe programa sobre manejo y calidad del
agua. £l establecimiento cuenta con dos fanques de almacenamiento de dgua, perd .no
estan identificados, no cuentan con tapa y tampoco con registros de limpieza y
desinfeccidn. (Incumpliendo ios numerales 3.1 y 3.5 del Articulo 6 - numeral 4 del Articulo 26.
Resolucion 2674 de 2013 - numeral 2 Articulo 9. Resolucidn 2115 de 2007 - numeral 11 5.
Resolucion 1096 de 2009 C

4. Se evidencia que no existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de"fo's;
residuos solidos. (Incumpliendo el numeral 2 de Articulo 26, Resolucion 2674 de 2013)

3. Se evidencia que no existen programas especificos para el control intagrado de ofacas con
enfoque preventivo. No existen registros. (Incumpliendo el numeral 3 del Articulo 26.
Resolucion 2674 de 2013) '

6. Se evidencia en regulares condiciones de limpieza y desinfeccién fa pante interna de las
tuberfas utilizadas en la conduccién del agua al envase, no existen programas y registros
especificos para la limpiaza y desinfeccién para tas diferentes dreas, equipos y superficies.
No se tiene claramente definidos las fichas técnicas, concentraciones, empleo y perfoqidad
de la limpieza y desinfeccion de los productos utitizados. (Incumpliendo el numeral 1 de!
Articulo 26. Resolucion 2674 de 2013). o

7. Se evidencia que no cuenta con setvicio sanitario. Utilizan el servicio sanitario de I3 vivienda.
No existen vestier. ni casilteros. La planta no cuenta con lavamanos, utilizan el lavadero de
fa vivienda para realizar la actividad de lavado de manos. (Incumpliendo los numerales 6.1.
6.2 y 6.3 del Articulo 6. Resolucién 2674 de 2013)

8. Se evidencia que fos manipuladores se lavan y desinfectan las mangs (hasta el codo y cada
vez que sea necesario con agua que no es potable. (Incumpliendo numeral 4 Articulo 14 -
numeral 3 del Articulo 18. Resolucion 2674 de 2013)

9. Se evidencia que no existe pian de capacitacién continuo ¥ permanente en manipulacion de
alimentos. No existen registros de capacitacion a los manipuladores en précticas higiénicas.
Algunos operarios comen dentro de la sala proceso. La mayoria de los operarios no llevan
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" RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

uniforme adscuado, cubre cabellos y tapabocas. (Incumpliendo los Articulos 13. Resolucion
2674 de 2013)

10 Se evidencia que el material de las puertas y la ventana ubicadas en la sala de procesé no
son higiénico-sanitarios. asf mismo, comunican de manera directa con el medio exierior y la
vivienda de la finca. {Incumpliendo numerales 4,2 y 5.1 Articulo 7, Resolucién 2674 de 2013)

11. Se evidencia en regulares condiciones de limpieza y desinfeccién la parte Interna de las
tuberfas utilizadas en la conduccién del agua at envase. (Incumpliendo el numeral 12 del
Articulo 9 - numeral 4 del Articulo 10. Resolucion 2674 de 2013).

12. Se evidencia que no cuenta con instrumentos para: control del cloro residual al agua, control
del tiempo de uso de la lampara de U.V., y verificacion de la concentracion de ozono
suministrada por el ozonizador. (Incumplienda los numerales 1 y 2 del Artfculo 18.
Resoiucion 2674 de 2013).

13. Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de calidad de
materias primas e insumos, (Incumpliendo el Articulo 21, Resolucién 2674 de 2013},

14. Se evidencia que no se realiza y registra los diferentes confroles en las etapas criticas
(potabilidad del agua, verificacién de los sistemas de desinfeccién, lavado y desinfeccion de
envases sutilizados). Asl mismo, dentro de los procedimientes no se tienen establecidas los
controles microbiologicos. fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas criticas de
fabricacion, (incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulo 1Q. Resolucién 2674 de 2013-
Artlculo 4. Resolucion 12186 de 1991).

15. Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en Jos procesos de
lavado y desinfeccicn de éreas, equipos, superficies y manipuladores. (incumpliendo el
numeral 6 def Articulo 18. Resolucién 2674 de 2013)

16. Se evidancia que el 4rea de envasado es compartido con las dreas de proceso, asi mismo,
se encuentra ubicado en el trénsito de los operarios y no ests totalmente hermética del
medio exterior. (Incumpliendo ef numeral 1 del Articulo 19. Resolucion 2674 de 2013).

17. Se evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades qué garanticen la
razabilidad de los productos, incumpliendo el numerales 2 y 3 del Artfcufo 19. Resolucién
2674 cig 2013).

18. Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo. (Incumpliendo el numeral 3 del Articuio
22. Resolucion 2674 de 2013).”

Sea del caso reiterar que los documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncion
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccidn, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que reflgja
la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la informacién contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccidn, Vigilancia y Control.

Se reitera que la normatividad estipulada en la Ley 9 de 1879 y la Resolucion 2674 de 2013,
establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que
gjercen actividades de fabricacidn, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién y comercializacién de alimentos, materias primas de alimentos y
etiqguetado con el fin de proteger la vida y |2 salud de las personas, cuya carencia coma en el
presente caso no garantiza su inocuidad.

De otro lado, respecto a la inocuidad del producto de conformidad con la Organizacién de las
Naciones Unidas para [a Agricuitura y la Alimentaciéon ~ FAQ, debe entenderse:
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)

Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646
“ Cuando se habla de inocuidad de los alimentas se hace referencia a todos los
rigsqgos, sean crénicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de
calidad abarca todos los demds atributos que influyen en el valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacion con suciedad, decoloracién y olores desagradables, pero también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esta
distincion entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas publicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos mas indicado para alcanzar
objetivos nacionales predeterminados. (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 que dentro del proceso de fabricaciéon no incurran circunstancias que puedan
constituirse en un riesgo para la salud de los potenciales consumidores, por lo cual resulta
reprochable al fabricante la produccion y comercializacién de un afimento que liene
potencialmente comprometida su inocuidad.

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

Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud pablica,
las siguientes: .

Clausura temporal del establecimiento, que podré ser tofal o parcial:

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

El decomniso de objetos y productos:

La destruccién o desnaturalizacién de articulos o productos, si es el caso, y
La congelacion o suspensién temporal de fa venta o empleo de productos y objetos, mientras se
toma una decisién definitiva al respecto. ' v

T a0 T

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata efecucitn, tendrén caracter
preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a gue haya lugar.

La medida sanitariza impuesta en las instalaciones de! establecimiento dedicado &l
pracesamiento de agua potable tratada, se aplicd con el fin de prevenir o impedir que ia
situacion evidenciada continuara generando un riesgo a la salud de la comunidad. Es
importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en ia Ley 9° de 1979, estan
encaminadas a proteger la salud publica, razén por la cual son medidas de inmediata ejecucion,
ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una
prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la referida
sociedad quien dada su actividad econdmica debia conocer y darte total cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

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

2 http:llwww.fao.orgldOCrepIOD6!y87055/y5705503.htm#TopOfPage
? http:/iwww fao.org/ag/humannutritionffoodiabel/es/
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RESOLUCION No. 2021039049
{9 de Septiembre de 2021}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que el investigado, como
fabricante de un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucién 719 de 2015 numera! 3.1.1, debe
adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias que {as normas
sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las que regulan las condiciones de
fabricacién, almacenamiento, etiquetado y comercializaciéon de alimentos objeto de vigilancia
sanitaria, ef fin ultimo de estas disposiciones es que los preductos alimenticios tengan las
condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados
a su uso y/o consumo.

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

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

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacién Je foxinas o el crecimiento de
microorganismos patégenos y elimentos que pueden contener productos quimicos nocives.”

En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios procesados en el establecimiento
dedicado al procesamiento de agua configuraron un efective e inminente riesgo en la salud
publica.

El INVIMA al ser una entidad del Estado, esta ilamada a cumplir su misién como ente regulador
y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia del orden constitucional que
rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualguier persona de realizar las
aclividades econdmicas que estime convenientes, razon por la cual si ta intencién de la
investigada es dedicarse al procesamiento y envasado de agua potable tratada para el
consumo humano, debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad que para los productos
alimenticios esta estipulada.

La Resolucion 2674 de! 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria competente,
como lo es esta Direccidon de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacion y como fundamento
de su funcién, realizar todo tipo de accion de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier
perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la administracién. Asi las
cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un perjuicio actual, sino en
tanto que para la configuracion y aplicacion de ia facultad sancionatoria de este Instituto, se
requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un riesgc para la saltud, y
es en esa medida que la situacion entontrada en determinado momento y lugar en el
establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede representar una
- amenaza al bien juridico a tuielar.

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legisiacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucion 2674 de 2013, ostenta fa calidad de norma de orden publico, tal y como lo
dispone la Ley 9° de 1979 “por fa cual se dictan medidas sanitarias’, “Articuio 597. La presente
y demas leyes, reglamentos v disposiciones relativas a la salud son de orden publico”’.
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RESOLUCION No. 2021039049
(2 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

Lo anterior significa gue esta es una norma de la cual se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcién y en prejuicio incluso de intereses particulares, lo cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expreso:

1.

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

En igual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismo 6rgano expresé:

‘(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se frata entonces tan solo de una manera de hacer referencia "a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en ef que los ciudadanos puedan vivir', mas
alla de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone también Jas condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de los derechos de todos...”

Por otra parte, este despacho manifiesta que ia Resolucion 2674 de 2013, no es una exigencia
que realiza el INVIMA, por el contrario, es una norma juridica de caracter general y de orden
publico, de la cual este instituto debe ser garante en su cumplimiento y que se encontraba
vigente para la fecha de los hechos.

Respecto de! certificado de matricula mercantil de persona natural expedido por la Cémara de
Comercio del Tolima a nombre del sefior ELMER MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de

ciudadania No. 14.192.104 (Folios 20, 21 y 70), permitié individualizar y determinar que la
actividad econdmica que desarrolla es competencia de esta entidad.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad tanto del
Seflor ELMER MURCIA ORTIZ como de la sefiora JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO, por
el incumplimiento a la normatividad sanitaria en materia de buenas practicas de manufactura,
Estas pruebas permiten confirmar la ocurrencia de los hechos con que se infringen las
disposiciones sanitarias y que constituyeron los cargos endilgados. Por lo tanto, los referidos
documentos, son prueba de los cargos por los gque se investiga y de los cuales le asiste
responsabilidad en el ambito sanitario a los investigados.

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

CONSIDERACION'ES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de ia
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante Ia
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirio el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 6° gue las autoridades administrativas
incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, cen ocasion
del servicio y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial
la suspensién de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al andlisis que
haga de cada una de sus actividades y/o procesos previa evaluacion y justificacion de fa

situacién concreta. :
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié fa Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril de 2020, 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-18.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201608646, procedit |a aplicacién de la
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5° .de la referida resolucién. En
consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucion No. 2020012928
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

"Paragrafo primero. Ef computo de términos en los procesos y acluaciones administrativas se reanudaré
a partir del dfa habil siquiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta el momento en que sg
reanuden las actuaciones, no correran 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, como consecuencia de
la reanudacion de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho acttia teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, ia potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacion del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articuio 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y ias sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucidon 2674 de 2013 y de acuerdo a lo estipulado en la Ley
1437 de 2011.

Por otro lado, debe considerarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar cualguier riesgo posible at bien juridico de la salud publica, verificando que
quienes ostentan la calidad de' fabricantes de un producto alimenticio cuenten con las
condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos cumplan los parametros
establecidos por Ia ley.

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene |a obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razon por la cual le es otorgada la competencia y facultades para elio, asi la
aplicaciéon y cumplimento de |a norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 587 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 ptiblico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcion publica, y en
consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccion
de la salud como bien de interés publico en todo momento.
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrieron los investigados, este Despacho debe insistir en que la
inobservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para la elaboracién de alimentos,
tratdndose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos
para el consumo humano, derivé en riesgos de promover la contaminacidn cruzada del
producto; dificulta de manera directa los fines del INVIMA y demas entidades garantes de la
salud pUblica, al obstaculizar la trazabilidad y el margen de cuidado sobre los productos que la
a autoridad ampara, no pudiendo garantizar la ejecucion eficiente de las acciones de Inspeccion
vigilancia y control, ni el aseguramiento sanitario del producto mismo.

Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprender que, en primer lugar, las
Buenras 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 contaminacidn de alimentos y enfermedades.

También, son consideradas las {(BPM)?, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 1997).

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

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

Ahora bien, se tiene que la parte investigada infringié las siguientes disposiciones, por un lado
la Resolucion 2674 de 2013 “Por /a cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones” se hace necesario aplicar lo previsto en los siguientes
Articulos de la mencionada normatividad asi:

"“DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objelo establecer los requisitos -
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que efercen actlividades de.
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y ..
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud puablica,
con el fin de proteger la vida y la salud de fas personas.

Articulo 2°. Aimbito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se -
aplicaran en todo el territorio nacionafl a:

* htip:/ivector.ucaldas edu.coldownlcadsVector2_4 pdf
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
disiribucién, importacién, exportacién y comercializacién de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las auloridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspaccidn, vigilancia y
conirol que ejerzan sobre la fabricacién, procesamienta, preparacion, envase, almacena-
miento, transporte, distribucién, importacién, exportacion y comercializacién de alimentos para
el consumo humanc y materias primas para alimentos.

Parédgrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigitancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Cémicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 39671 de 2011,
817 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenarmiento, distribucion, comercializacion y expandio
de alimentos deberédn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

1.1. Estardn ubicados en lugares aislados de cualguier foco de insalubridad que represente
rigsgos potenciales para la contaminacidn del alimerito

(.-

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacién de basuras y
deberdn lener superficies pavimentadas o recubiertas con materisles que faciliten el
mantenimiento sanitario e impidan la generacién de polvo, el estancamientc de aguas o la
presencia de otras fuentes de contaminacion para el alimento.

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacién debe eslar disefiada y construida de manera que profeja los ambientes de
produccitn e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, as/ como del
ingreso y refugio de plagas y animales domesticos.

2.2. La edificacién debe poseer una adecuada separacién fisica de aquellas éreas donde se
raalizan operaciones de produccion susceplibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las éreas adyacenlas.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la
instalacion, operacion y mantenimiento de fos equipos, asi como para la circulacién del personal
y el traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben esfar ubicados segin fa
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasla el despacho del producto
terminado, de tal manera que se eviten relrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser
requerido, lales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u olras
necesarias para fa ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/c para fa conservacion
del afimento, ’

2.4. La edificacién y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las

operaciones de limpieza, desinfeccion y control de plagas segun lo establecido en el plan de
saneamiento def establecimiento.

(..} %
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3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigenles
establecidas por el Ministerio de Salud y Proleccién Social.

{.)

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

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

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

3.5.3. Debe garantizar proteccién total contra el acceso de animales, cuerpos extrafios o
contaminacion por aguas lluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

(.}
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

(.)

.3. £l establecimiento debe estar dotado de un sistama de recoleccion y almacenamiento .de *
residuos solidos que impida el acceso y profiferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

{..)
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
elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido numero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podrd disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos
para fa higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higienico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos y
papeleras de accionarmiento indirecto o no manual

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracién o proximos a eslas para la higiene del personal
que participe en la manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas praclicas.
Estas dreas deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

(..J

ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las 4reas
de elaboracitn de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes

requisitos de disefla y construccién: ,
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()
3. TECHOS

3.1. Los techos deben estar disedlados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, fa condensacion, la formacién de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar fa limpieza y el mantenirmiento.

(..
5. PUERTAS

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud; donde se precise, tendrdn dispositivos de cierre automalico y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exteriores y los pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas.

()

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones aespecificas:

()

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccién.
Las tuberlas fijas se fimpiardn y desinfectardn mediante la recirculacién de las sustancias
previstas para este fin.

{..)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. Ei plan de capacitacion debe contener, al menaos, los
siguientes aspeclos: Mefodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de fa capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En fodo caso, la
empresa debe demaostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

(..)

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador
de alimentos debe adopiar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion
s8 gstablecen:

{.)

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisites: De color claro que permita
visualizar faciimente su limpieza, con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botanes u
olros accesorios que puedan caer en el alimento, sin bolsillos ubicados por encima de la
cinlura; cuando se utiiza delantal, éste debe permanecer atado af cuerpo en forma segura
para evitar la contaminacién del alimento y accidentes de {trabajo. La empresa sera
responsable de una dotacion de vestimenta de trabajo en ntumero suficiente para ef personal
manipulador, con el proposito de facilitar el cambio de indumentaria el cual serd consistente
con el tipo de trabajo que desarrolla. En ningdn caso se podrdn aceptar colores grises o
aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la dotacién de los manipuladores de

alimentos.
{..)
Pagina 1§<\
R L S L '
Oficina Principall . . h'ed o0 B oA - Ny
Administrativo; Cra rs (5= g0 'I I " l IO
t2 ha, Tt Seas o 2 VgRER S Y- Drowtn + Wewl

wyawimAmagov.co



La salud

es de todos

RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

1. No esta permitido comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como tampoco fumar
0 escupir en las areas donde se manipulen alimentos.

()

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado ¥
almacenamiento, deben realizarse en Gptimas condiciones sanitarias, de limpieza ¥ conservacién
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalments, se debe vigitar las operaciones de fabricacion, fales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmica, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los liempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la afteracion o
contaminacién de! alimento.

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

(.J

6. Los procedimientos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera tal gue se protejan los
alimenlos y las materias primas de la contaminacion.

(..

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de fos
alimentos o materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

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

2. ldentificacion de loles. Cada envase y embalaje debe flevar marcado o grabado la
identificacion de la fébrica productora y el jote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), feniendo en
cuenta fo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir def lole, fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia alras de los productos elaborados as/ como de las materias primas
utitizadas en su fabricacién. No se aceptard el uso de adhesivos para declarar esta informacion. )

3. Registros de elfaboracién, procesamiento y produccién. De cada lote debe llevarse un registro,
fegible y con fecha de los detalles pertinentes de slaboracién, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservarén mas de dos afios.

{..)

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

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado ¥y almacenamiento se
tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentos por contacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso, _
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()
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciongs de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacién y
expendio de los alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inccuidad 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 represeriten riesgo para la
salud. £stos controles variaran segin el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud de! consumidor.

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

(..)

3. Los pilanes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garanlizar que los resultados sean confiables y representalivos del lote analizado.

()
SANEAMIENTO.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar 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 disposicién de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo fos procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

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

2, Desschos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamienta interno, clasfficacion, transporte y disposicion final de fos desechos solidos, lo
cual tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposito de evitar la contaminacién de los alimentos, éreas, dependencias y equipos, y &l
deterioro dal medio ambiente.

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos Jos establecimientos de que trata la
presente resolucitn deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de caplacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y
capacidad def tanque de almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccién
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiolbgicos establecidos en la normatividad vigente, asi comao
fos registros que soporten ef cumplimiento de los mismos.
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()

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

“I..)
Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi-

“Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la apertura
del procese solo se hara cuando ademés de evidenciar la presunta infraccién, existan indicios frente a
la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento de fas medidas
sanitarias de seguridad.

Para efeclos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adapltados a nivel
fernitorial,

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrad, mediante actc
administrativo, alguna o aigunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacién;

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y

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

(...}

Para efectos procedimentales, el presente proceso se adelanté ajustado a lo establecido enla
Ley 1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo),
de conformidad con articufo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefala:;

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de seguridad ¢ imponer las sanciones cofrespondientes, de corformidad con.. - -
lo establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimienta contemplado en la Ley /437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Asi las cosas, el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
establece:

(.)"

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

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria 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 fo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precisién y claridad, los
hechos que fo originan, las personas naturales o juridicas obfeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serlan procedentés Este
acto administrativo deberé ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decisién
no procede recurso.

Los investr'gados‘ podran, dentro de los quince (15} dias siguientes a la notificacion de l:a
formulacién de cargos, presentar los descargos y soficitar ¢ aportar las pruebas que pretendan
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hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderén las practicadas ffegalmente,

Paragrafo. Las acfuaciones administrativas conlractuales sancionatorias, incluyendo los
recursas, se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Perfodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialarg un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean fres (3) 0 més investigados o se deban practicar en el
exteriar e término probatorio podré ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el perfodo probatorio se dard traslado a el investigado por diez (10) dias para que
pressnte los alegatos respeclivos.

Articulo 49. Contenido de la decisién. El funcionario competente proferiré el acto administrativo
definitivo dentro de los freinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.

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

1. Laindividualizacién de la persona natural ¢ juridica a sancionar.

2. Elanalisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

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

Se debe tener en cuenta, que el sefior ELMER MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de
ciudadania No. 14.192.104 y la sefiora JEIMY ROCIO ZAMBRANQ BUITRAGO identificada con
cédula de ciudadania No. 1005996453, propietarios del Establecimiento de Comercio dedicado
al procesamiento de Agua potable desarrollan una actividad relacionada con e! tratamiento y
envase de Agua Potable Tratada para el consumo humano; actividad que involucra un alimento
de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, .de acuerdo con la clasificacién relacionada en
la Resolucién 719 de 2015 grupo 3 categoria 3.1.1; es asi como, deben adelantar todos sus
procesos con un seguimiento estricto de las exigencias que las normas sanitarias estipulan,
pues siendo este tipo de normas las que regulan las condiciones de fabricacion,
almacenamiento, etiquetado y comercializacion de alimentos objeto de vigilancia sanitaria, el fin
uttimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios tengan las condiciones de
inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o
consumo,

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

Articulo 50, Graduacién de Jas sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de /as faltas y el rigor de las sanciones por infracciones adminisirativas se graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, &€n cuanto resultaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en fa comisién de la infraccion.

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

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

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

7. Renuencia 0 desacafo en el cumplimiento de las drdenes impartidas por la autoridad
competente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decrefo de pruebas.

Para el presente caso se analizardn ¢ada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacién de la sancién respecto de las conductaY
7
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presentadas:

Frente al numeral uno: Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba
que determine que se genero un dafio, pero si generd un riesgo inminente o peligro al incumplir
con las disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual los
profesionales del Instituto procedieron a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS para efectos de prevenir el riesgo a la salud, de modo que
este aspecto se tiene en cuenta para la imposicion de sancion.

Por su parte frente al numeral 2: dentro de las diligencias no se observa gue los investigados
hayari obtenido beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccién
a la normatividad sanitaria encontrada, per lo tanto, este criterio, no se aplica para agravar la
sancion.

Con respecto al numeral 3, consultada ia base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, no se encontro que alguno de los investigados hayan sido objeto de sancion por este
Instituto, por lo tanto, este criterio aplica para atenuar sancion

Respecto el numeral 4, no se evidencia que el investigade haya opuesto resistencia u
obstruccion a la investigacion, tampoco hay prueba dentro del plenario que asi lo demuestre,
por lo tanlo, este criterio no se aplica como agravante.

En lo que respecta al numeral 5, no se evidencia la existencia de prueba o indicio que conlleve
a concluir que los investigados hayan utilizado medios fraudulentos para ocultar la infraccion o
sus efectos, por lo tanto, este criterio, no se aplica como agravante.

En cuanto al numeral 6, en cuanto al grado de prudencia o diligencia, dentro del plenario no se
observa que el investigado haya atendido los deberes o sugerencia de la autoridad sanitaria,
con el fin de ajustar su actividad a fas normas sanitarias, teniendo en cuenta que no obra dentro
del plenario que la medida sanitaria haya sido levantada, por lo que dicha circunstancia se
aplica para agravar la sancién.

En io referente al numeral 7, de acuerdo con lo probado en el proceso, no se evidencia por
parte de los investigados, el desacato de la medida sanitaria impuesta, por lo que no se tendra
en cuenta este criterio como agravante de la sancién.

En cuanto al numeral 8 referente al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes
del decreto de pruebas, se observa que ninguno de los investigados presentd escrito de
descargos, por lo tanto, este criterio no sera considerado para atenuar la sancion.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion de! principio-de
razonabilidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, y teniendo en cuenta las conductas con
las que se infringid la norma y la naturaleza del producto, se impondrd sancién pecuniaria
consistente en MULTA DE DIEZ (10) salarios minimos mensuales legales vigentes, de la
siguiente manera: CINCO (5) salarios minimos mensuales legales vigentes al sefior ELMER
MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 y CINCO (5) salarios
minimos mensuales legales vigentes a la sefiora JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO
identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453,

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior ELMER MURCIA ORTIZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 14.192.104 y la sefiora JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO
identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453, propietarios de! Establecimiento de

Pagina TSK

CATAMENTT Ut GV | rCadL N 2wt AT f L. L
Oflcina Principali or *I NGt L. F_ ~a : et e
Administrative:: 42 % 4. £2 'l ' "l ' IO '

‘1 qRe - AN S gered M et 1 3 Sk
WAWAITVITA POV.CO



La salud

es de todos

RESOLUCION No. 2021038049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

Comercio dedicado al procesamiento de Agua potable infringieron las disposiciones sanitarias
vigentes de alimentos, de acuerdo a los hallazgos sanitarios evidenciados en |a visita de 5 de
julio de 2018 ai:

l. Procesar y disponer para el consumo humano, el producto “Agua potable tratada- Marca
Agua pura Brisur”, sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en
la Resolucién 2674 de 2013, especialmente porque:

1. Dentro de |a planta presenta espacids sin proteccion {(puertas, ventana y techo) hacia el
medio exterior, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 sub numeral 2.1 del Articufo
6 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. En algunos sectores de sus alrededores almacena diferentes materiales en desuso,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 sub numeral 1.1 y 1.3 del Articulo 6, de la
Resolucion 2674 de 2013,

3. No existe un local o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de
los residucs sélidos, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 5 sub numeral 5.3 de!
Articulo 6 de fa Resolucion 2674 de 2013.

4. Se evidencia que la edificacion no estd construida en proceso secuencial {recepcion
insumos hasta almacenamiento de producto terminado), contraviniendo lo dispuesto en
el numeral 2 sub numeral 2.3 del Articulo 6, y el numeral 1 del Articulc 20 de la
Resolucidn 2674 de 2013,

5. Ninguna de las dreas de |la planta se encuentra separada de manera fisica, del mismo
modo, no estan identificadas, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 sub numeral
2.2 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. Las puertas ventana y el techo de la planta presentan acabados rugosos y absorbentes
(madera) que dificultan las operaciones de limpieza y desinfeccién y control de Plagas,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 sub numeral 3.1 y numeral 5 sub numeral
5.1 del Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013

7. Se evidencia que el agua suministrada a la planta proviene de un nacedero donde no se
realiza ningun proceso de potabilizacion, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3
sub numeral 3.1 del Articulo 6 de Ja Resolucién 2674 de 2013.

8. No se puede verificar |a potabilidad del agua debido a que no cuenta con instrumento de
medicién de cloro residual, asi mismo no se realiza, ni se Heva registros historicos de
control del cloro residual y no existen andlisis microbiolégicos y fisicoquimicos del agua,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 sub numeral 3.1 del Articule 6 y el Atticulo
26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013

9. No existe programa sobre manejo y calidad del agua, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 4 dei Articulo 26, Resolucién 2674 de 2013,

10. El establecimiento cuenta con dos tanques de almacenamiento de agua, pero no estan
identificados y no cuentan con tapa y tampoco con registros de limpieza y desinfeccion,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 sub numeral 3.5 del Articulo 6, el numeral el
numeral 4 del Aticulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

" 11.No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de

2013,
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RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

12.No existen programas especificos para el control integrado de plagas con enfoque
preventivo y no existen registros, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 del
Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

13. Se evidencia en regulares condiciones de limpieza y desinfeccion la parte interna de ias
tuberias utilizadas en la conduccidn del agua al envase, no existen programas y
registros especificos para la limpieza y desinfeccién para tas diferentes areas, equipos y
superficies, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del Articulo 26 y el Articulo 9
numeral 12 de la Resolucion 2674 de 2013.

T ""14/No sé tiene claramente definidos las fichas técnicas, concentraciones, empleo y
periodicidad de la limpieza y desinfeccion de los productos utilizados, contraviniendo lo
dispuesto en el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

15.La planta no cuenta con servicio sanitario y utilizan el servicio sanitario de la vivienda,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 6 sub numerat 6.1 y 6.2 del Articulo 6 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

16. E! establecimiento no cuenta con vestier y casilleros, contraviniendo fo dispuesto en el
numeral 6 sub numeral 6.1 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

17.La planta no cuenta con lavamanos, utilizan el lavadero de la vivienda para realizar la '
actividad de lavado de manos, contraviniendo lo dispuesto en el numerat 6 sub numeral
6.3 dei Articulo 6 de Ia Resolucion 2674 de 2013,

18. Se evidencia que no existe plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion
de alimentos, adicional no existen registros de capacitacion a los manipuladores en
practicas higiénicas, contraviniendo lo establecido en el Articulo 13 de la Resolucion
2674 de 2013.

18. Algunos operarios comen dentro de la sala proceso, contraviniendo lo establecido en el
Articulo 14 numeral 11 de la Resolucion 2674 de 2013,

20.La mayoria de los operarios no llevan uniforme adecuado, con cubre cabellos y
tapabocas, contraviniendo lo dispuesto en el Articulo 14 numeral 2 de la Resolucién
12674 de 2013.

21. Se evidencia que no cuenta con instrumentos para: control del cloro residual al agua,
controt del tiempo de uso de la lampara de U.V., y verificacién de la concentracion de
0zono suministrada por el ozonizador, contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del
Articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

22. Se evidencia que no existen procedimientos y registros escritos para el control de
calidad de materias primas e insumos, contraviniendo lo dispuesto en el Articulo 21 de-la
Resolucion 2674 de 2013, : :

23. Se evidencia que no se realiza y registra los diferentes controles en las etapas criticas
(potabilidad del agua, verificacion de los sistemas de desinfeccion, lavado y desinfeccion
de envases sutilizados), contraviniendo lo dispuesto en el numeral 2 del Articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013, .

24. Asi mismo, dentro de los procedimientos no se tienen establecidos los controles

microbiotdgicos. fisicos, quimicos y organolépticos en las etapas criticas de fabricacion,
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 1 del Articulo 18 de la Resolucion 2674 de
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RESOLUCION No. 2021039049
(S de Septiembre de 2021}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

25.Se evidencia que no existe la garantia de la potabilidad del agua utilizada en los
procesos de lavado y desinfeccién de éareas, equipos, superficies y manipuladores.
contraviniendo lo dispuesto en el numeral 3 sub numeral 3.1 del Articulo 6 y el numeral 6
del Articulo 18, Resolucion 2674 de 2013.

26. Se evidencia que el area de envasado es compartida con las areas de proceso, asi
mismo, se encuentra ubicado en el transito de los operarios y no esta totalmente
hermetica del medio exterior, contraviniendo io dispuesto en el numeral 1 del Articulo 19
de la Resolucién 2674 de 2013.

27.S5e evidencia que la planta no cuenta con registros de las actividades qué garanticen la
trazabilidad de los productos, contraviniendo lo dispuesto en los numerales 2 y 3 del
Articulo 19 de |a Resolucion 2674 de 2013

28. Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en el
numeral 3 del Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior ELMER MURCIA ORTIZ, identificado con cédula de
ciudadania No. 14.182.104, propietario del Establecimientc de Comercio dedicado al
procesamiento de Agua potable, sancién consistente en MULTA DE CINCO (5) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que 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 cédigo
de barras, de conformidad con establecido mediante CIRCULAR No. 2000-064-2020 expedida
el 8 de junio de 2020 por la Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

El no pago del valor de la muita, dara lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Imponer a la sefora JEIMY ROCIO ZAMBRANO BUITRAGO
identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453, propietaria del Establecimiento de
Comercio dedicado al procesamiento de Agua potable, sancion consistente en MULTA DE
CINCO (5) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada una
vez se encuentre ejecutoriada la presente providencia, utilizando como unicos 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 cheque de gerencia mediante
comprabante con codigo de barras, de conformidad con establecido mediante CIRCULAR No.
2000-064-2020 expedida el 8 de junio de 2020 por {a 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 jurisdiccidn coactiva.

ARTICULO TERCERO.- Notificar por medios electrénicos al sefior ELMER MURCIA ORTIZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 14.192.104 y |a sefiora JEIMY ROCIO ZAMBRANO
BUITRAGO identificada con cédula de ciudadania No. 1.005.996.453 y/o sus apoderados, la
presente Resolucion, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de la
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacién quedard
surtida a partir de la fecha y hora en gue el administrado acceda al acto administrativo, fecha y

hora que debera certificar la administracion.
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" RESOLUCION No. 2021039049
(9 de Septiembre de 2021)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608646

En el evento en que la notificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electrénica, se
seguira 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 Reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones
sefalados en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: Para los efectos, y de conformidad con io dispuesto en el articulo 4° del

- Decreto 491 de 2020, este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con el

presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electronico DRS@invima.gov.cg, 0 en
fa Oficina virtual de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria: hitps://app.invima.gov.co/responsabiidad_sanitaria/”

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

|

LA L LV b A
Asesor de la Direccion Geaegralzencargad ores’de Director Técnico de la

Proyectt: fiorrados
Revist: MESCOBARO
FGM
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