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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001173 De 14 de Agosto de 2019

La Coordinadora del grupo Sancionatorio 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 del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019034297

PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201603979

EN CONTRA DE: REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S.

FECHA DE EXPEDICION: 08 DE AGOSTO DE 2019

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

Contra la resolucién de calificacién No. 2018034297 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias hdbiles siguientes a la fecha de notificacién en los
términos vy condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las mnstafaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El_acto administrativo aqui_relacionado, de! cual se acompafa_copia integra, se
considera leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente

aviso,

3

LEIDY AL %ﬁ A BONILLA GUARIN
Coordinadora Grypo Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccidéh de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios a doble cara copia integra de la Resolucién N°
2019034297 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201603979

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora Grupo Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccidén de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd v Digitéd: Olga Arandia
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RESOLUCION No. 2019034297 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603979

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio No. 201603979, adelantado en contra la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA
S.A.S., con NIT, 900614802-0, de acuerdo con los siguientes: ‘

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, mediante Auto No. 2019005631 de! 17 de mayo
de 2019, inici6 proceso sancionatorio y trasladé cargos en contra de la sociedad
REFRESCOS ANTICQUIA S.A.S, con Nit. 800614802-0, presuntamente por infringir la
normatividad sanitaria en lo concerniente a las buenas practicas de manufactura de
alimentos. (20 a 27 a doble cara).

2. Mediante oficio No. 0800 PS - 2019020255 con radicados 20192024808 y 20192024809
del 20 de mayo de 2019 y via correo electronico, se remitieron las comunicaciones a la
sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S AS, con Nit. 900614802-0. con el fin de gue se
acercara al Instituto para surtir la notificacion personal del auto de inicio y traslado No.
2019005631 del 17 de mayo de 2019. (Folios 28 a 29).

3. Ante la no comparecencia del representante legal y/o apoderado de la sociedad
investigada para que se notificara del auto. de inicio y traslado de cargos que se
menciona en el item 1° se procedié con el envio por correo certificado el aviso No
2019000837 del 28 de mayo de 2019, mediante oficio No 0800 PS — 2019021927 con
radicados 20192026416 y 20192026417, el cual no pudo ser entregado en el lugar de
destino, segun la consulta de las guias de la empresa URBANEX (Folios 32 a 36 ),
razon por la cual se procedid con la publicacién del aviso acompafado con la copia
integra del acto administrativo en la pagina web www.invima.gov.co y en las
instalaciones de este Instituto por término de cinco (5) dias, comprendidos entre ef 30 de
mayo y 6 de junio de 2019. De este modo el Auto de inicio y traslado enunciado en el
item 1° el quedo debidamente notificado el 07 de junio de 2019. (folios 37).

4. De conformidad con el Articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrative y en cumplimiento del debido proceso, se concedié un
término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacién
del auto mencionado, para que la investigada, directamente o por medio de apoderado,
presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara ia practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

5. Vencido el término legal establecido para el efecto, la sociedad REFRESCOS
ANTIOQUIA S.A'S, con Nit. 900614802-0, investigada, no presentd escrito de
descargos.

6. El dia 11 de julio de 2019, se profirid el Auto de pruebas Nro. 2019007978, dentro del
proceso sancicnatorio 201603979, promovido en contra de la sociedad REFRESCOS
ANTIOQUIA S.A.S con Nit 900614802-0 (Folios 46 y 47 a doble cara).

7. Con oficio 0800PS- 2019029836 con radicados 20192033670, 20192033671 y correo
electronico del 11 de julio de 2019, se comunico a la sociedad investigada la expedicion
del auto de pruebas y el término establecido para la presentacion de alegatos de
conclusion (Folios 48 al 51).
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RESOLUCION No. 2019034297 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603979

8. Vencidos los términos para este efecto, la sociedad investigada y/o su Apoderado, no
presentaron el escrito de Alegatos de Conclusidn a que tenian derecho interponer.

DESCARGOS Y ALEGATOS DE CONCLUSION

Vencido término legal establecido para la presentacion de descargos y alegatos de conformidad
con la Ley 1437 de 2011, ia la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.AS., con NIT.
900614802-0 no realizé pronunciamiento alguno, asi es entonces procedente continuar con la
investigacion administrativa analizando las pruebas legal y oportunamente incorporadas en el
expediente administrativo

PRUEBAS

1) Oficio 705-1804-16 radicado bajo el No. 16091672 del 29 de agosto de 2016, a través del
cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones de la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S A.S, con Nit.
200614802-0 (folio1).

2) Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos, de fecha 24 y 25 de agosto de 2016,
realizade en la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.AS, donde se verificaron las
condiciones higiénicas sanitarias emitiéndose el concepto sanitario de DESFAVORABLE.
(Folios 4 vto a 11 al vto).

3) Formato protocolo de Evaluacion de rotulado general de alimentos practicado al producto
“AGUA POTABLE TRATADA EN BOLSA PLASTICA POR 350 ML" con fecha del 25 de
agosto de 2016 (folios 12 y 13 vto):

4} Acta del 25 de agosto de 2016, contentiva de la aplicacidn de la medida sanitaria
consistente en la “SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y SERVICIOS PARA LA
ELABORACION Y ENVASADO DE AGUA POTABLE TRATADA” (folios 14 a 16).

5} Certificado de existencia y representacion legal a nombre de la sociedad la sociedad
REFRESCOS ANTICQUIA S.A.S, con Nit. 900614802-0, expedido por la Camara de
Comercio de Medellin (Feolios 17 y 18 al vto).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio, y de esta manera establecer la existencia o no de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas por parte de la sociedad
REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, procediéndose a emitir la calificacidn correspondiente dentro
del proceso sancionatorio.

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 mercade 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 los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicics, asi como las condiciones
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RESOLUCION No. 2019034297 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603979

para superar la asimetria de la informacion que su cornercializacién supone respecto de la parte
debif de la relacion, esto es, ia de los consumidores o usuarios...”’

Sea del caso mencionar 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 investigacién, gozan de presuncion
de legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja
la situacidn sanitaria encontrada. Por lo anterior, 1a informacion contenida en las actas es el
resultado de las labores de inspeccién, vigilancia y control, las cuales fueron incorporadas al
presente proceso para demostrar los hechos materia de investigacion.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No.705-1804-16 con radicado
16091672, procedente del Grupo de trabajo territorial Occidente 1 del INVIMA, se advierte el
Acta de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentos de fecha 24 y 25 de agosto de 2016
diligenciada en las locaciones productivas de la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, en
la cual se emitio concepto sanitario DESFAVORABLE (fls. 4 vto al 11 y vto).

En virtud a la situacién sanitaria encontrada en relacién con ias condiciones higienicas-
sanitarias, los profesionales encargados procedieron a la apiicacién de Medida Sanitaria de
Seguridad, consistente en la SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y SERVICIOS? PARA LA
ELABORACION Y ENVASADO DE AGUA POTABLE TRATADA (Folio 14 a 16), al evidenciar la
siguiente situacion:

()
SITUACION SANITARI ENCONTRADA

Una vez ubicada la planta de produccion somos atendidos por el Sefior Herndn Osorno, a quien
se fe presenta el auto comisorio y se le explica el objeto de la visita, quien nos acompafia en el
recorrido por las instalaciones de la planta de produccion, donde se evidencia la siguiente
situacion e incumplimientos en los articulos y numeraies de la Resolucion 12186 de 19917,
Resolucién 2115 de 2007v de la Resolucion 2674 de 2013 que a continuacion se relacionan:

1. Se observa que la planta queda expuesta al medio externo al abrir ventana en segundo piso
para la salida del productc terminado y el érea de proceso estd parcialmente separada del érea
de almacenamiento de producto terminado. Se observa entreluces en techo en érea de embalaje
y almacenamiento de producto terminado (numerales 2.1 y 2.7 def articulo 8, Resolucion 2674 de
2013).

2. Existe en un érea para el consumo de alimentos dentro de ia planta en medio del drea de
almacenamiento de etiquetas, almacenamiento de botellas y darea de maquinas medio, se
perciben clores de comida que se dispersan por ofras areas diferentes a la sacial. (numeral 2.8
del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013},

3. Se observan resvifados de andlisis de fecha 01/11/2015 de agua potable no conforme por
recuentos de mesofilos y colifformes tofales, sin presentar evidencias de accion correctiva
inmediata. No se presentan analisis fisicoquimicos de agua potable, no se llevan registros
actualizados de cloro residual. Se realizé medicion de cloro residual durante la visita con
resultado de 0 7 mq/t. (numeral 3.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

4. La planta cuenta con dos tanques para el almacenamiento del agua de para el proceso, la
planta manifiesta que en caso de desabastecimientc utilizan estos tanques para operaciones de

' SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVC, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de fabrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).

T Articulo 48 del Decreto 3518 del 20086, Suspensién parcial o total de trabajos o servicios. Consiste en la orden, por razones de
prevencién o control epidemiologico, de cese de agtividades o servicios, cuando con eslos se estén violando las normas sanitarias.
Lz suspensién podra ordenarse sobre todos o parte de los trabajos o servicios que se adelanten o se presten.
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RESOLUCION No. 2019034297 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603979

limpieza, sin embargo, estos no se encuentran coneclados a ios diferentes puntos de la planta,
(numeral 3.5 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

5 En el programa escrito de agua potable {agua de acueducto EPM) no se describe ef
procedimiento de monitoreo de cloro residual, pH. No se describen los puntos de muestreo de
clorc residual del agua potable. No se realizan anélisis fisicoquimicos de agua potable de
acuerdo a la frecuencia establecida en el cronograma. No describen acciones correctivas en
caso de parametros microbiologicos fuera del rangc normativo (Resclucion 2115 de 2007).
(numeral 4 del articulo 26. Resclucion 2674 de 2013)

6. No cuenta con programa scbre manejo de residucs sdlidos donde se identifiquen los residuos
peligrosos que se generan en la empresa y N0 se cuenta con mecanismes para su disposicién.
No cuenta local o instalacion destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los residuos
solidos y se observa acumulacion en patio donde se ubica compresores. No se observan
recipientes para la recoleccion de residuos dentro de las dreas de proceso o aimacenamiento de
residuos solidos. (Mumeral 5.1, 5.2, 5.3, 5.4 y 5.5 del articulo 6, numeral 2 del articulo 26 de fa
Resolucion 2674 de 2013).

7. El programa de control de plaga no tiene enfoque preventivo, no describe procedimiento de
inspeccion para el control preventivo y avistamiento de plagas con su respecfiva frecuencia.
(Numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).

8. No cuenta con procedimiento escritos de limpieza y desinfeccion especifico 09 para el lavado
del equipo de Osmosis, lavado CIP de la planta de tratamiento, tuberias de conduccion y
magquinas envasadoras de agua, asi como su desinfeccion por circulacion de todo el sistema. El
Procedimiento COP (manual) de limpieza y desinfeccion de las maquinas envasadoras es muy
general v no es especifico de modo que incluya todos sus accesorios (boguillas, empagues,
efc.), v nc se llevan registros de limpieza y desinfeccion CIP. (Numeral 1 del articufo 26
Resolucion 2674 de 2013).

9. La planta cuenta con un lavamos de accionamiento manual ubicado al ingreso de drea de
proceso y envasado, dentro del area de proceso y en otras areas no se cuenhta con lavamanos,
el dispensador de loalias desechables no liene dolacién. (Numeral 6.3 dei articulo 6, Resclucion
2674 de 2013).

10 El programa de capacitacion no inciuye melodclogia, no se incluye temas especificos de
acuerdo al proceso tecnclégico de agua potable tratada, el croncgrama no se gjecuta conforme a
lo previsto, solo se observa un registro de capacitacién en todo lo que va corrido del afio. No se
describe el responsable de impeartir la capacitacion por parte de la empresa. (Articulo 13,
Resolucion 2674 de 2013). '

11. Se cbserva que hace falta por parfe del personal manipulador conocimiento en control y
registro en etapas criticas en procesos de elaboracion. Art. 13, parégrafo 2 Resclucién 2674 de
2013.

12. En el segundo nivel se observan pisos en mal estado con perforaciones y desprendimiento
de pintura no cuenta con una inclinacion adecuada y se observa empozamiento de agua en
areas de proceso y envasado. (Numerales 1.1y 1.2 del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013).

13. Cuentan con refillas de sifones con orificios muy amplios. (Numerales 1.4 del articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013).

14. Se observan paredes con presencia de manchas compalibles con hongos, paredes con
orificios que dificultan ia limpieza y desinfeccién tramos de pared con ranuras que faciiitan la
acumulacion de polvo y almacenamiento de herramienta. (Numeral 2.1 del articulo 7, Resolucion
2674 de 2013).

15. En area de proceso y envasado se observa techo falso desprendido. (Numerales 3.2 y 3.3
del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013).

16. En el procedimiento escrito de malerias primas & insumos no se describen especificaciones
de calidad dé las verificaciones que realizan al material de empaque antes su uso. Las
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RESOLUCION No. 2019034297 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603979

parametros de calidad del agua antes de su uso como es el caso especifico del cloro se
encuentran por fuera de lo establecido por la norma Resclucién 2115 de 2007 asi mismo se
especifica que verifica ozono residual en el agua potable y este parametro no esta incluido en la
misma resolucion, el programa presentan discrepancias ya que en varias partes manejan
informacion con parametros diferentes. (Articulo 21, Resolucion 2674 de 2013).

17. No se observan registros de inspeccién de malerial de envase y tapas los registros de conlro!
de cloro residual, pH y solidos totales del agua potable como materia prima se encuentran
desactualizados, el ultimo registro es de fecha 23 mayo de 2016. (Numeral 3 del articulo 16
Resolucion 2674 de 2013).

18. Las bolsas y las botellas para el envasado del agua no se almacenan en un &rea
independiente y debidamente marcadas se almacena conjuntamente con producto terminado y
envases con imperfecciones. Asf mismos 105 envases s¢ observan almacenados en diferentes
areas de la planta con sobresaturacion, alguncs sin estibas almacenados scobre techos y
pegados a la Pared. (Resolucion 2674 de 2013, numeral 5 del articulo 17).

19, Durante el proceso de envasado de agua en botella se observan que las boquiflas de
envasado de agua con deficiencias en limpieza. El tanque de almacenamienio de agua polable
tratada no tiene tapa y permanece expuesto durante el proceso. Ef proceso de fabricacién utiliza
como meétodos de desinfeccion del agqua lampara UV y ozono, se realizd monitorec de ozono
residual al momento del envasado el cual marco 0.1 mg/L lo que incumple con los rangos
establecidos por fa Resolucion 12186 de 1891 Articulo 4 Mera] C (tabla de parametro de czono).
{Numeral 1 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013).

20. Los registros de medicion de control de ozono se encuentran desactualizado (Ultimo registros
23/05/2016), No se llevan registros de horas de uso la lampara Uy. Se observan registros de
control de ozono del mes de mayo algunos con resultados por debajo del parametro establecido
Resclucion 12186 de 1891 Articulo 4 literal C sin la correspondiente accion correctiva.
(Numerales 1y 2 del articulo 18, Resclucion 2674 de 2013).

21. Se observa lavado de bolellas PET antes de su uso con agua potable tratada la cual al
momento de la visita se monitorec ozono de la boquilla de iavado arrojando resuitado de 0.1
mq/L lo que no garantiza un residual suficiente para evitar re contaminacion del agua. (Numeral &
del articulo 18. Resolucion 2674 de 2013).

22. No cuentan con area de lavado de canastillas. No se cuenta con un area destinada al
envasado del agua potable tratada, separada flsicamente de las demas dreas de la planta Literal
¢, articulo 12 de la Resolucién 12186 de 19891(numeral 1 del articulo 18, nurneral 1 del articulo
20, Resolucidn 2674 de 2013},

23. No se tiene plan de muestreo documentade, se realiza muestreo mensual con analisis
fisicogquimicos y microbiolégicos de producto ferminado y agua en proceso antes del envasado.
(Numeral 1 del articulo 19, numeral 3 del articulo 22, Resolucion 2674 de 2013).

24. Se observa producto terminado en érea de proceso y en area de aimacenariento de
producto terminado directamente sobre el piso y pegado a la pared y en area de proceso el piso
se encuentra mojado y con empozamiento de agua. El lugar de almacenamiento de producto se
encuenira saturado. Y es de uso compartido con actividades de empacado secundario y
almacenamiento de insumos (botellas). Se observa producto sin una separacién adecuada de la
pared. (Numerales 2, 3 y 4 del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013).

La aplicacion de las medidas sanitarias impuestas en las instalaciones productivas de la
sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, tuvieron como fin primordial, prevenir o impedir gue
ia situacion evidenciada continuara generando un riesge a la salud de la comunidad, dadas las
condiciones de fabricacion, las cuales ponian en riesgo la inocuidad del producto elaborado. Es
importante aclarar que estas medidas de seguridad establecidas en la Ley ©° de 1279, estan
encaminadas a proteger la salud publica, razén por {a 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 implicada, cuien
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RESOLUCION No. 2019034297 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603979

dada su actividad economica debia conocer y darles total cumplimiento a las normas sanitarias
debido a su naturaleza de orden publico.

Observando con Io citado la investigada efectivamente se encontraba desarrollando actividades
objeto de vigilancia por parte de este Instituto, sin el cumplimiento de los requisitos exigidos
segun lo sefialado, esto es, en tas Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005 y 12186 de 1991
en lo referido a las condiciones higiénico- sanitarias y rotutado del producto "Agua potable
tratada”, conductas que contravienen lo preceptuado en la normatividad sanitaria, descritas en
las actas de control sanitario que consecuencialmente dieron lugar a la imposicion de las
medidas sanitarias conocidas en autos.

Bajo ese orden de ideas es preciso indicar que !a Resolucién 719 de 2015 caracterizo el agua
destinada para el consumo humano como alimento de “ALTO RIESGO PARA LA SALUD
PUBLICA", por ser un ambiente propicio para la reproduccién de microrganismos que pueden
ser potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores.

Asi pues, la Resolucion 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 formacion de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patégencs y alimentos que pueden contener productos guimicos nocivos.”

Por lo tanto, la investigada al realizar actividades de procesamiento y envase del producto
“Agua potable tratada’, estaba en la obligacion de cumplir con todos los requisitos que
demandan las normas sanitarias, porque de ello depende la calidad de sus productos, vy
consecuentemente |a salud de los consumidores. De este modo la decision de suspender los
trabajos o servicios para la elaboracién y envasado de agua potable tratada, se consigna en un
documento que constituye prueba idonea del incumplimiento a las disposiciones de la ley
sanitaria por parte de la sociedad investigada, quien dada su actividad econdmica debe conocer
y darles total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico de
acuerdo con el ambito de aplicacion de la Resolucion 2674 del 2013,

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
almacenamiento, etiquetado, comercializacién de productos como medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositivos médicos y otros objeto de vigilancia sanitaria, en estas
condiciones las mismas buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la
poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

En consecuencia, la normatividad estipulada en la Resolucion 2674 del 2013, propende por el
cumplimiento de principios basicos y practicas generales de higiene en la manipulacion,
preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos
para consumo humano, cuya carencia como en el presente caso no garantiza la inocuidad del
preducto.

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

“

. Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesqos,
sean cronicos 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
fos demas atributos que influyen en el valor de un producto para el consumidor. Engloba, por
lo tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion, contaminacion con suciedad,
decoloracion y olores desagradables, perc también atributos positives, como origen, color, aroma,
textura y metodos de elaboracion de los alimentos. Esta distincidn entre inocuidad y calidad tiene
repercusiones en las politicas publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de control
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de Jos alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla y
subraya fuera de texto)."

De otra parte, en la misma visita del 25 de agosto de 2016, se encontro el incumplimiento
normativo del rotulado, tal y como se describe en el Formato de Protocolo de evaluacion de
rotulado general de alimentos de la misma fecha de la visita, efectuado al producto AGUA
POTABLE TRATADA EN BOLSA PLASTICA POR 350 ML, que fue consignado de la siguiente
manera;

(..)
5.5.1 IDENTIFICACION DEL LOTE: cada envase deberd llevar grabada o marcada de cualquier
modo y de forma visible, legible e indeleble, una indicacién en clave o lenguaje clarc (numérico,
alfanumérico, ranurado, etc.), acompaiiada de la palabra “lote”. o la lefra “L" Se aceptara como
lote, la fecha de duracién minima, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion o fecha de
produccién y deberd cumplir con el numeral 5.6.

OBSERVACION.: El Lote se declara precedido de la expresion LTE

Dendtese que en virtud del hallazgo evidenciado en el rotulado del producto referido y
consignado en el Formato de Protocolo, es preciso tener en cuenta que tal y como lo
establece la FAQ, la etiqueta del alimento proporciona informacion al consumidor sobre sus
cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se
produce y se comercializa; razén por la cual, resulta reprochable que la fabricante
comercialice el alimento declarando informacién no acorde con lo exigido por la normatividad
sanitaria.

Asi entonces, la FAO* (Organizacién para las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura), establece sobre este tema, que la etiqueta del alimento proporciona informacién al
consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, vy
la forma en que se produce y se comercializa; por lo tanto, resulta reprochable que el fabricante
comercialice el alimento declarando informacion que imprecisa o incompleta, maxime si se tiene
en cuenta que el consumidor recibe informacioén inmediata dei producto mediante las
caracteristicas visuales contenidas en el empaque del alimento.

‘Los clientes no compran 10s productos o servicios por lo que son, sino por lo gue aparentan ser,
de tal manera que los clientes_se veh atraidos hacia las caracteristicas visuales y conocidos de
los empaques que,_manejades de manera uniforme con otra marca. puede producir confusiones
0 errores en la eleccién de compra "4

De alli la exigencia que en el rotulo, se debe declarar informacién veraz, clara y precisa con
relacion al producto.

En el mismo sentido, en la dectaracion del numero del lote como lo exige la norma, vulnera
expresamente la exigencia, por cuanto uno de los deberes es declarar en forma exacta Ia
expresion "LOTE” & "L" con el propésito que el consumidor tenga la certeza de que el
enunciado efectivamente se refiera a la identificacién, asi mismo no declarar correctamente el
enunciado del LOTE impide que la autoridad sanitaria realiza una adecuada trazabilidad al
producto.

Por ultimo, se aprecia del folic 17 a 18 el Certificado de existencia y representacion de la
sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con NIT. 900614802-0, expedido por la Camara de
Comercio de Medellin, documento que permitié identificar a {a investigada y la naturaleza de su
actividad.

¥ hitp:/iwwew. fao.org/docrep/006/y8705s/yB 706503 htm#TopOfPage

 http://www.fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es/

* http://es.slideshare.net/ortizadrian/neuromarketing-del-producto
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En este orden de ideas, se reitera que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacién y/o procesamiento de alimentos, debe obligatoriamente de manera permanente vy
rigurosa sin excepcion alguna al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, porque de
ello depende la calidad de los productos, y consecuentemente |a salud de los consumidores.

Por ende, la Resolucion 2674 del 2013 establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacidén y como
fundamento de su funcién, realizar todo tipo de accién de caracter preventivo, con el fin de
evitar cuaiquier perjuicic actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracion. 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 la facultad sancionatora
de este Institutc, se requiere que la actividad del particular investigado haya configurade un
riesgo para la salud, y es en esa medida que !a situacion encontrada en determinado momento
y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede
representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

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

Por lo tanto, quien tiene un establecimiento de comercic como el de la investigada, esta
obligado a cumplir todos los requisitos que demandan las normas sanitarias, porque de ello
depende la calidad de los productos, y consecuentemente la salud de los consumidores,

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad de la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S A.S., con NIT, 900614802-0, por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria de alimentos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHOQO

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 funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 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, Resolucidn 2674 de 2013, Resoluciéon 12186 de 1991, Resolucién
5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011,

Es preciso agregar que el INVIMA al ser una entidad del Estado, esta llamada a cumplir su
mision como ente regulador y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia
det orden constitucional que rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier
persona de realizar las actividades econdmicas que estime convenientes, razén por la cuat si la
investigada se dedica a la fabricacién y comercializacién de productos alimenticios, debe
cefirse obligatoriamente a las buenas practicas de manufactura consagradas en la
normatividad.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurri¢ {a sociedad
REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, se configuro un riesgo en el bien juridico de la salud publica,
resulta oportuno indicar que el INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias
con el fin de evitar que se genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante
la gestidon del riesqo asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia,
sin que sea condicion necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado,
pues en materia de salud publica -mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la
materializacién de dafic algunce que en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal,
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y es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como
antijuridica.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 70. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individua! y colectiva,
consistente en el proceso sistematico v constante de verificacién de estandares de calidad e
inocuidad, _monitorec de efectos en salud vy _acciones de intervencion en las cadenas
productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesqos, dafios e impactos neqativos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes vy 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
guehacer de la funcion esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitaric en el contexto de
la seguridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocion del aseguramiento sanitario en todas las fases de /as cadenas
productivas de bienes y servicios de usc y consumo humano. El_modelo representa el
esquema o marco de referencia para la administracion de gestion de riesqos sanitarios
basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene la obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada [a competencia y facultades para ello, asi la
aplicacién y cumplimento de la 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 587: La presente y demas leyes,
reglamentos v disposiciones relativas a la salud son de orden puablico”, con o 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 subordinacién a la proteccion
de la salud como bien de interés publico en tedo momento.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgo al que
fue expuestio la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurri¢ la sociedad investigada, este Despacho debe insistir en que el
hecho de hallar en un producto catalogado como de alto riesgo procesado con falencias en las
buenas practicas de manufactura, representan un riesgo significativo en el bien juridico tutelado
de la salud publica, tratandose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos
sean inocuos y aptos para el consumo humano, derivd en riesgos de promover la
contaminacion cruzada del producto; configurandose de esta manera el riesgo en la salud.

Asi las cosas, las Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) son los procedimientos necesarios
para lograr que los alimentos sean inocucs y aptos para el consumo humano. Son una
exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacion de alimentos y
enfermedades.

También, son consideradas las (BPM)®, como los principios basicos y practicas generales de
higiene en ta manipulacion, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién de ios alimentos para el consumo humano, con el objetc de garantizar que ios
productos se fabriguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan ios riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 19397).

La Organizacion Panamericana de la Salud ha definido las BPM, como el metode moderno para
el control de las enfermedades trasmitidas por alimentos a utilizar por parte de ios gobiernos e

http:/ivip.ucaldas.edu. cofvector/downloads/Vector2 4.pdf
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industrias. Con la incorporacion de esta herramienta, las industrias fabricantes son las
responsables primarias de la inocuidad alimentaria.

Aunado a lo anterior, es claro entonces que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacién de alimentos debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcion
alguna, al cumplimiento de las normas exigibles, ya que son el marco bajo el cual esta entidad
vigila, inspecciona y controla ta fabricacion, envase, etiquetado y/o rotulado de alimentos, por
ende se aclara que cualquier caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de
este Instituto, se debe realizar todo tipo de accidén de caracter preventivo, con el fin de evitar
cualquier perjuicio actual o futuro a la salud como interés publico a guardar la administracion.

En cuanto al tema relacionado con ei cumplimiento de requisitos de rotulade, ha sido claro el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, en reiterar que la funcidn del rotulado de alimentos es
permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producto lo suficientemente clara y
comprensible, de modo que no induzca a engafo o confusion y permita realizar una eleccion
informada, motivo por el cual se emitié la Resolucion 5109 de 2005, la cual “establece el
reglamento tecnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los
alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humano”.

Por otro lado, memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacion de
alimentos a las disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcion,
leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a
informar al consumidor sobre las caracteristicas de un alimento.,” razon por la cual, el hecho de
que la sociedad investigada no haya cumplido con dicha normatividad de rotulado, no permite
que el consumidor tenga la informacion que requiere y ajustada a lo autorizado por la autoridad
sanitaria.

Asi las cosas, de los argumentos y pruebas habientes en ei expediente se evidencia la
configuracion de las infracciones que fundamentan los cargos endilgados en contra de la
sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, la cual generd un riesgo en la salud publica en el
proceso de captacidn, tratamiento envase y rotulado del producto Agua potable tratada,
contrariando las disposiciones sanitarias, que no garantizan la seguridad y correcta trazabilidad
del producte elaborado, es asi como la sociedad investigada infringié los aspectos sanitarios de
manera total o parcial la normatividad sanitaria que a continuacion se describe:

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

()

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer (os requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en saiud pablica, con el fin de proteger ia vida
v la safud de las personas,

Articulo 2°, Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territcrio nacional a.

7 Dr. Pablo Morén Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno {(2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires —
Argentina. Gula de Rotulade para Alimentos Envasados. Pg 4.
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a) Las personas nalurales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades. fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion v comercializacion de alimentcs;

b} Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas naturales y/o jurldicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen
¥ comercialicen materias primas & insumos,

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicic de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacena-
miento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para
el consumo humano y materias primas para alimentos.

()

ARTICULO 6o. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comerciaiizacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1, La edificacion debe estar diseflada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, sticiedades u otros contaminantes, as/ como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

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

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

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con fas normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
5.1. Los residuos soélidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.

5.2. Los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacién de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

5.3. El establecimignto debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de
residuos séfidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y ofras plagas, el cual
debe cumplir con fas normas sanitarias vigentes.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.3. Se deben instalar lavamancs con grifos de accionamientc no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticcs para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas. Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este proposito.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las éreas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

1. PISOCS Y DRENAJES
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1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
toxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados
libres de grietas o defectos que dificuiten la limpieza, desinfeccion y manteniriento sanitario.

1.2, El piso de las dreas humedas de elaboracién debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de didgmetro por cada 40 m2 de drea servida, mientras que en las
areas de baja humedad ambiental y en ios almacenes, la pendiente minima seré del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de érea servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frics de refrigeracion o congelacion deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.

1.4. £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efeciiva de los
volimenes méaximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener ia debida
proteccion con rejilas y si se requieren frampas adecuadas para grasas y/o solidos, deben estar
disefladas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.1. En las 4reas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de maleriales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademaés, segun el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que retinan los requisitos antes
indicados.

3. TECHOS

3.2. En lo posible, no se debe permilir el usc de techos falsos o dobles techos, a menos que se
construyan con materiales impermeables, resistentes, lisos, de facil limpieza y con accesibilidad a
la camara superior para realizar la limpieza, desinfaccion y desinfestacion.

3.3. En el caso de los falsos teches, las [dminas utilizadas, deben fijarse de tal manera que se evite
su facil remocion por accion de corrientes de aire u otro factor externo ajeno a las labores de
limpieza, desinfeccion y desinfestacion.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, 1os
siguientes aspeclos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
procesc lecnolcgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de Ios operarios y la condicién sanitaria del establecimiento ja
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

PARAGRAFO 7o. Para reforzar el cumplimientc de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacién de alimentas.

PARAGRAFO 2o. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su
vigilancia o mornitoreo; ademas, debe conccer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas & tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados ¥ sometidos
a analisis de laboratorio cuando asi Se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
Jjuridica propietaria del estabiecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
HNSUMOS.
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ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utilizados para manipular fas
materias primas o Jos productos terminados deber reunir los siguientes requisiios:

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamenie protegidos.

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

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en 6plimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben conirolar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

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

4. Los métodos de esterilizacion, irradiacion, ozonizacién, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, controf de pH, y de actividad
acuosa (Aw) entre otros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacion, procesamiento,
manipulacion, distribucion y comercializacién, para evitar la alteracion y deterioro de los alimentcs.

6. Los procedimigntos mecanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, exiraer, batir, secar, entre otrcs, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de la contaminacién.

ARTICULO 19. ENVASADO Y EMBALADO. Las operaciones de envasado y embalado de los
alimentos o materias primas deben cumplir con l0s siguientes requisitos:

1. E! envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o materias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contaminacién cruzada, se deben cummplir 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.

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

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas ias fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivc y cubrir
lodas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminadcs, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:
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3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representativos del lote analizado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda perscna 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 disposicion de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

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

2. Desechos solidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccion, manejo,
almacenamiento internc, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sélidos, 1o cual
tendra gue hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar fa contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medic ambiente.

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

4. Abastecimiento ¢ suminisiro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operacicnes de almacenamiento deben cumplir con las
sigutentes condiciones:

2. El almacenamignto de productos que requieren refrigeracién o congelacién se realizara teniendo
en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera el alimento,
maleria prima o insumc. £stas instalaciones se mantendran limpias y en buenas condiciones
higienicas, ademas, se llevard a cabo un control de temperatura v humedad que asegure la
conservacion del producto. Los dispositivos de registro de la temperatura y hurnedad deben
inspeccionarse a intervalos requlares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura de
congelacion debe ser de -180C o menor,

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productcs terminados se realizara de
manera que Se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademdas se deben identificar claramenite %
Hevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. El almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizars
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecio a /as
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen gstado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimelros de manera que se permita la inspeccién, limpieza y fumigacion,
sies el £aso.
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La Resolucion 5109 de 2005, Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano., dispone:

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucion tisne por objeto establecer el reglamento técnico
a fraves del cual se seflalan los requisitos que deben cumplir Ios rotulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto o suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién ¥ que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO So0. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulc o sliqueta de
los alimentos envasados o empacados deberé aparecer la siguiente informacién

5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracién minima, fabrica productora y ef lote.

La Resolucion 12186 de 1991, Por la cual se fijan las condiciones para los procescs de

obtencion, envasado y comercializacién de agua potable tratada con destino al consumoc
humano., dispone:

ARTICULO 1. AMBITO DE APLICACION
Las aguas potables tratadas que se obtengan, envasen, transporten y comercialicen en el territoric

nacional con destino al consumo humano, deberan cumplir con las condiciones sanitarias que se
fijan en la presente resolucion

(...)

Articulo 4. DE LAS CONDICIONES OEL AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA

El agua potable fratada debera cumplir con las condiciones que a continuacion se establecen;
MINIMO MAXIMO

CZONO 0.2 mg/t 05. mght

(.

ARTICULO 12. DE LAS AREAS DE LAS PLANTAS DE OBTENCION DE AGUA POTABLE
TRATADA ENVASADA. Las plantas o establecimientos de obtencion de agua potable tratada.
Ademas de los requisitos generales para las fabricas de alimentos y los especificos para el
otorgamiento de la licencia Sanitaria del Funcionamiento Clase | o Il Exigidos en el Decreté 2333
de 1982 Y las disposiciones que lo adicionen o modifiquen. Deberan cumplir con los siguientes:

C. El area destinada al envasado def agua potable tratada deberd estar separada fisicaments de
las demas éreas de la planta.

(..)”
Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:;
“(...) o
Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos

administrativos de carécter sancionatoric no regulados por leyes especiales o por el Cédigo
Disciplinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.
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Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuande como resultade de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adeiantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que sefialars, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la invesligacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de fos quince {15) dias siguientes a la notificacion de la
formufacién de cargos, presentar los descargos vy solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y ias
superfluas y nc se atenderan las practicadas ilegalmente.

Pardgrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo Ios
recursos, se regiran por o dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialara un término no
mayor a lfreinta (30) dfas. Cuando sean tres (3) 0 mas investigados o se deban practicar en gl
exterior el término probalorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el periodo probatcrio se darg traslado al investigado por diez (10) dias para que presente
los alegatos respectivos.

Articulo 49, Contenido de la decision. El funcionario competente proferira el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimientc administrativo de caracter sancionatorio
debera contener:

1. La individualizacion de la persona natural ¢ juridica a sancionar.

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

4. La decision final de archive o sancion y la correspondiente fundamentacion

(..
En cuanto a la responsabilidad de la sociedad investigada por el incumplimientc de la
legistacion sanitaria, el articulo 577 de la ley 9 de 1979 establece que podran imponerse las

siguientes sanciones:

1.

Articulo 577°- Teniendsc en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la enlidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de 1as siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de producics,

d. Suspensién ¢ cancelacion del reqistro o de la licencia, y

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

Ahora bien, evidenciada la infraccion y el riesgo sanitario que la misma representd para el bien
juridico tutelado, previc a determinar la sancién a imponer, es necesario analizar los criterios
respecto a la graduacion de las sanciones contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011,
que sefiala:
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Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, Ia gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion.

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

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

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las 6érdenes impartidas por la autoridad
“competente.

8. Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decrelo de pruebas.

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

Daflo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que
determine que se causé un dafio, pero si género un riesgo al incumplir las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual, profesionales
def Instituto aplicaron medidas sanitarias de seguridad consistente en la SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS Y SERVICIOS en las visitas de inspeccion del 24 y 25 de agosto
de 2016 realizadas a las locaciones productivas de la sociedad REFRESCOS
ANTIOQUIA §.A.8, lo que se configura en un criterio determinante para la imposicion de
la sancion

Dentro de las diligencias no se observa que la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A S,
con NIT. 200614802-0, haya obtenido beneficio econémico para si ¢ para un tercero, como
consecuencia de la infraccién a la normatividad sanitaria encontrada. por lo tanto, no se
aplica como agravante

En cuanto al numeral tercero, consultada ia base de datos de los procesos sancionatorios
de! Instituto, la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con NIT. 900614802-0, no ha
sido objeto de sancidn, ni de aplicacion de medida sanitaria de seguridad con
anterioridad a la fecha de los hechos investigados, por lo tanto no es reincidente y le es
aplicable este numeral como atenuante.

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora,
no hay prueba dentro del plenario que asi o demuestre por 10 tanto este criterio no es
aplicable como agravante

En cuanto al numeral quinto, se observa que la sociedad ia sociedad REFRESCOS
ANTIOQUIA S.A.S, con NIT. 900814802-0, no utilizd medios fraudulentos o tratd de
ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria ¢ sus
efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancion.

De acuerdo a o sefalade en el numeral sexto, es pertinente manifestar que por parte de
ta sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con NIT. 900614802-0, no se demostro
prudencia y diligencia en la aplicacién de las normas sanitarias y en el cumplimiento de
sus deberes como fabricante del producto alimenticio “Agua Potable Tratada envasada”
para consumo humano”, al momento de la visita de que fue objeto el 24 y 25 de agosto
de 2016 por lo tanto, ante las evidentes irregularidades se hizo necesaria la aplicacién
de ias medidas sanitarias de seguridad obrantes en ei expediente, empero, no se

Pagina 17

o~

P . [ . > ! . o
o ‘ o ) S
Oficing Pringipals TR ) l S \
Adeministeativer 0 L 0 i EE E ” i }( l
H T
|

NI TLLAOV.CO



RESOLUCION No. 2019034297 DE 8 de Agosto de 2019
Por la cual se califica ef proceso sancionatorio Nro. 201603979

observa gue se hayan adelantado gestiones de mejoras para dar cumplimienio a las
observaciones dejadas en la visita de control sanitario, en consecuencia, no es
procedente tener este criterio come atenuante

- Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento
de las érdenes impartidas por autoridad competente, no se aprecia en el expediente
prueba alguna que asi fo demuestre, por lo tanto, este numeral no es aplicable como
agravante,

- En cuanto al reconocimiento ¢ aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, observamos que la sociedad investigada, no hizo uso de su medio de defensa
cbviando la presentacién de sus descargas, ni realizé pronunciamiento alguno sobre ia
aceptacion de los cargos formulados, lo que es un criterio determinante para la
imposicion de la sancién

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacidén de los intereses y derechos en conflicto, se impondrad sancién pecuniaria
consistente en MULTA de SEISCIENTOS (600} salarios minimos diarios legales vigentes, suma
que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de
la presente providencia,

Lo anterior, dado que la investigada no solo ha cometido una conducta prohibida por la norma
gue se encuentra lo suficientemente probada, sino que, de la valoracion factica del material
hallado en el expediente, como del andlisis juridico de tales hechos, se tiene que la sociedad
investigada configuré un riesgo para la salud publica como bien juridice tutelado por la norma.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con
Nit, 900614802-0 infringié las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

l. Efectuar actividades de procesamiento, envasado, etiquetado y almacenamiento, de
agua potable tratada, sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura
establecidas en la Resoiucion 2674 de 2013, por cuanto:

1. La planta queda expuesta al medio externo al abrir ventana en segundo piso para la
salida del producto terminado ademas se observa entreluces en techo en area de
embalaje y almacenamiento de producto terminado, contrariando lo dispuesto en el
articulo 6 numerat 2 subnumeral 2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. El area de proceso esta parcialmente separada del area de almacenamiento de producto
terminado, contrariando o dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.2 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

3. El area para el consumo de alimentos dentro de la planta se encuentra en medio de!
area de almacenamiento de etiguetas, almacenamiento de botellas y area de maguinas
medio, contrariando lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 6 de la
Resolfucion 2674 de 2013.

4. Se observan resultados de analisis de agua potable no conforme por recuentos de
mesofilos y coliformes totales, sin presentar evidencias de accidén correctiva inmediata.
Contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013,
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5. No se presentan analisis fisicoquimicos de agua potable, no se llevan registros
actualizados de cloro residual. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 subnumeral
3.1 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

6. El programa escrito de agua potable no describe procedimiento de monitoreo de cloro
residual, pH, ni los puntos de muestrec de cloro residual del agua potable. No se
realizan analisis fisicoquimicos de agua potable en [a frecuencia establecida en el
cronograma, Ni se describen acciones correctivas en caso de parametros
microbioldgicos fuera del rango normativo, contrariando lo dispuesto en el numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

7. No cuenta con programa sobre manejo de residuos sélidos. Contrariando lo dispuesto
en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No cuenta local o instalacion destinada exclusivamente para ei depdsito temporal de los
residuos solidos y se observa acumulacién en patio donde se ubica compresores,
Contrariando lo dispuesto en numeral 5 subnumeral 5.3 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

9. No se observan recipientes para la recoleccién de residuos dentro de las areas de
proceso 0 almacenamiento de residuos sélidos, contrariando lo dispuesto en los numeral
5 subnumerales 5.1, 5.2 del articulo 6, y numeral 2 del articulo 26 de la Resolucién 2674
de 2013).

10. El programa de control de plaga no tiene enfoque preventivo, no describe procedimiento
de inspeccién para el control preventivo y avistamiento de plagas con su respectiva
frecuencia, contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 26, de la Resolucion
2674 de 2013.

11.No cuenta con procedimiento escritos de limpieza y desinfeccion especificos para el
lavado de los equipos de la planta, el procedimiento manual de limpieza y desinfeccién
de las magquinas envasadoras es muy general v no es especifico de modo que incluya
todos sus accesorios y no se llevan registros de limpieza y desinfeccion. Contrariando Io
dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de !a Resolucién 2674 de 2013,

12. La planta cuenta con lavamos de accionamiento manual ubicado al ingresc de area de
proceso y envasado, en otras areas no se cuenta con lavamanos, Contrariando lo
dispuesto en el numeral 6 subnumeral 6.3 del articuio 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

13. El programa de capacitacién se encuentra incompleto, el cronograma no se ejecuta
conforme a lo previsto, contrariando fo dispuesto en el articulo 13, Resolucion 2674 de
2013,

14. El personal manipulador no posee conocimientos en control v registro en etapas criticas
en procesos de elaboracidn, contrariando lo dispuesto en el articulo 13, paragrafo 2 de
la Resolucién 2674 de 2013.

15. Se observan pisos en mal estado con perforaciones y desprendimiento de pintura, no
cuenta con una inclinacion adecuada y se observa empozamiente de agua en areas de
proceso y envasado. Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 subnumerales 1.1y 1.2
del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

16. Cuentan con rejillas de sifones con orificios muy amplios, contrariando lo dispuesto en el
numeral 1 subnumeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

17. Se observan paredes con presencia de hongos, con orificios que dificultan la limpieza vy
desinfeccidn, y tramos con ranuras que facilitan la acumulacion de polvo Contrariando,
lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de
2013.

18.En area de proceso y envasado se abserva techo falso desprendido. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 3 subnumerales 3.2 y 3.3 del articulo 7 de {a Resolucion 2674
de 2013,

19. El procedimiento escrito de materias primas e insumos no describen especificaciones de
calidad dé las verificaciones al material de empaque antes su uso, no los parametros de
calidad del agua antes de su uso, ademas presenta discrepancias en la informacion,
contrariando lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucién 2674 de 2013,
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20. No cuenta con registros de inspeccion de material de envase. Los registros de control de
clore residual, pH y solidos totales del agua potable como materia prima se encuentran
desactualizados, Contrariande lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 16 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

21.Las bolsas y las botellas para el envasado del agua no se almacenan en un area
independiente y debidamente marcadas. Contrariando lo dispuesto en ei numeral 5 del
articule 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

22. Las boquillas de envasado de agua presentan deficiencias en limpieza. Ef tanque de
almacenamiento de agua potable tratada no tiene tapa y permanece expuesto durante el
proceso. La medicion de ozono arrojé resultados que incumpie con los rangos
establecidos por la Resolucion 12186 de 1891. Contrariando io dispuesto en los
numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013 en concordancia con el
articulo 4 de la Resolucion 12186 de 1991,

23.El lavado de botellas PET antes de su uso se efectud con agua potable tratada cuyo
resultado de ozono no garantiza un residual suficiente para evitar la re contaminacion
del agua. Contrariando lo dispuesto en los numerales 4 y 6 del articulo 18 de la
Resolucion 2674 de 2013.

24.No cuenta con area de tavado de canastiilas ni con un area destinada al envasado del
agua potable tratada, separada fisicamente de las demas éareas de la planta.
Contrariando lo dispuesto en el Literal ¢, articulo 12 de la Resolucidén 12186 de 1991 en
concordancia con el numeral 1 del articulo 19 y el numeral 1 del articulo 20 de la
Resolucion 2674 de 2013,

25.No se tiene plan de muestreo documentado, se realiza muestreo mensual con analisis
fisicoguimicos y microbioldgicos de producto terminado y agua en procesa antes del
envasado. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion
2674 de 2013,

26. Se observa producto terminado dispuesto directamente sobre el piso y pegado a la
pared, el lugar de almacenamiento de producto se encuentra saturado y es de uso
compartido con actividades de empacado secundario y almacenamiento de insumos.
Contrariando lo dispuesto los numerales 2, 3 y 4 del articulo 28 de la Resolucién 2674
de 2013.

lI. Envasar, etiquetar y rotular el producto AGUA POTABLE TRATADA EN BOLSA PLASTICA
POR 350 ML, sin cumplir con lo dispuestc en la normativa sanitaria alusiva al rotulado generai
de alimentos y al rotulado de informacion nutricional, por cuanto:

1. El Lote se declara precedido de la expresién LTE, contrariando lo dispuesto en el
articulo 5, numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Imponer a la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con NIT.
900614802-C, sancién consistente en MULTA de SEISCIENTOS (600) salarios minimos
diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco
(5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacién ésta que debera
efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a
nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respective que lleva el logo del Instifuto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesareria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrative. El no pago del valor de la mulia dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva,
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ARTICULO SEGUNDO. - Notificar personalmente la presente decision, al Representante legal
y/o Apoderado de la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.8, con NIT. 900614802-0,
conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cadigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole gue contra la misma sélo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cua! debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacion en los términos y condiciones sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de
2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULQO TERCERO.- La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MTA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto; Olga Arandia
Aprobd: Maria Camila Escobar O. (A
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