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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001410 De 7 de Octubre de 2019

El Coordinador de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019012027

PROCESO SANCIONATORIO: 201603985

EN CONTRA DE: OCTAVIO MANUEL ACOSTA GARAY

FECHA DE EXPEDICION: 27 DE SEPTIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO - Directora de
Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2019012027 NO procede ningun recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENTE_AVI BLICA 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 instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaha copia inteqra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (7) folios/a doble cara copia integra del Auto N°
2019012027, proferido dentro del proceso sanciohatorio N° 201603985.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd v digitd: Marn
Grupo: Alimentos
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AUTO No. 2019012027
(27 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603985

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 def 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatoric y trasladar cargos a titufo presuntivo en contra del sefior
OCTAVIO MANUEL ACOSTA GARAY, identificado con cédula de ciudadania N°39.44.487, en
calidad de propietaric de! establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado
de agua potable tratada para el consumo humano, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Bl dia 30 de Noviembre del 2016, mediante oficic N° 708-1487-16 radicado con el numero

16128463, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento propiedad del sefior OCTAVIO MANUEL ACOSTA GARAY,
identificado con cédula de ciudadania N°39.44 487, tal y como se aprecia en ei folio 1 del
expediente.

. Funcionarios de este Instituto, realizaron diligencia de inspeccion, vigilancia y control el 22 y
24 de Noviembre de 2016, en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior
OCTAVIO MANUEL ACOSTA GARAY, identificado con cédula de ciudadania N° 39.44.487,
en donde se evidencid un presunto incumpiimiento de las normas sanitarias contendidas en
la Resolucién 2674 del 2013, y como consecuencia, se emitid concepto sanitario
DESFAVORABLE. ( Folio 3y 4)

. En virtud de lo anterior, profesionales de este Instituto aplicaron la medida sanitaria de
seguridad de fecha 22 y 24 de Noviembre de 2016, en el establecimiento propiedad del
sefior OCTAVIO MANUEL ACOSTA GARAY, identificado con cédula de ciudadania N°
39.44.487, cconsistente en: “SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LA LINEA DE
FABRICACION DE AGUA POTABLE TRATADA Y ENVASADA” , al evidenciar la siguiente
situacién sanitaria: (Folic 5 al 8)

)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Los suscritos funcionarios del Invima se hicieron presentes en la direccion arriba sefialada,
donde fuimos atendidos por los sefiores Julio Pérez (..), e Isabel Edith Bermidez Castillo,
quienes se identifican como suegros del propietario y/o fabricante del producto, el sefior julio
Peérez quien por su avanzada edad manifiesta no recordar el nimero de su celular motivo por
el cual no se reporta en la diligencia; el sefior Julio Pérez nos permite el ingreso hacia las
instalaciones donde se evidencia que esta corresponde a una vivienda habitada por un grupo
familiar y en un sitio tipo habitacién de la misma manifiestan que funciona una envasadora de
agua en el sitio se evidencian tres micro filtros tipo domeéstico, (2) tanques pldsticos de color
azul de capacidad promedio de 50 litros y una tela sobre el tanque que cumple funcion de filtro
vy una selladora electrénica en regular estado, asi mismo se encuentran soportes de madera;
en relacion a las paredes estan construidas en bloques sin pulir pintadas con color blanco con
deficiente mantenimiento, el piso es poroso y puerta de madera. Durante la ditigencia no se
evidencian actividades de produccion, manipuladores y/o producto terminado. Quien atiende
la diligencia manifiesta que no estan laborando por inconvenientes de salud de su hijo. Desde
hace una semana el propietario se encuentra en la ciudad de Sincelgjo con su esposa por
guebrantos de salud.

Durante la diligencia no se aportaron procedimientos, manuales y/o registros asociados al
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura y/o coniroles de calidad, no cuenta con
registros de laboratorio que garanticen o demuestren la potabilidad del agua de
abastecimiento y del agua con producto terminado.

No cuenta con Registro Sanitario por el producto que elabora agua potable trataca
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AUTO No. 2019012027
(27 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603985"

Se logré contactar telefénicamente con el propietario del establecimiento y se le informa el
procedimiento realizado durante la visita y se le solicita acercarse a fa ciudad de Sincelejo- el
dia 24/11/2016 para la respectiva nolificacién del acta presente. (...}”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que 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, Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

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

()

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

Paragrafo. Las sanciones de que lrata el presente articulo deberdn sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de
ley contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

(..

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

()

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los proceses sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
instituto, sobre los productos y asuntos compelencia de la enfidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demds auloridades y
organismos del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resuitado de
actividades de inspeccidn, vigilancia y control, adelantadas para el controf a la ilegalidad.
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AUTO No. 2018012027
(27 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603985"

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articuio 245 de Ia
Ley 100 de 1983 y en las deméas normas pertinentes.

(..)"

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control de fecha del 22 y
24 de Noviembre de 2016, en las instalaciones del establecimiento de comercio dedicado al
procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, propiedad del
sefior OCTAVIO MANUEL ACOSTA GARAY, identificado con cédula de ciudadania
N°39.44.487, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una
presunta vulneracidon a la normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en la
Resolucion 2674 de 2013, asi:

()

Artfculo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, 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 salud publica, con el fin de proteger la vida y Ia salud de
las personas.

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

a} Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exportacion y comercializacion de alimentos.

b) Al personal manipulador de alimentos.

c) A las personas naturales y/0 juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas € insumos.

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y controf
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos

Paragrafo. Se exceptda de la aplicacion de la presente resolucién el Sisterma Oficial de Inspeccién,
Vigifancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Cérnicos Destinados
para el Consumo Humana, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificadc por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas

que los modifiquen, adicionen o sustituya.
Artfculo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién adéptense las siguientes definiciones:

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucién adéptense las siguientes
definiciones:

(-

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energfa necesaria para el desarrollo de los procesos bioldégicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con que
8e sazonhan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.
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T - "7 AUTO No. 2019012027
(27 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603985”

()

ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias exitrafias de
cualquier naturaleza en cantidades superiores a fas permitidas en las normas nacionales, o en su
defecto en normas reconocidas internacionaimente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacién de toxinas o el crecimiento de microorganismos
patogenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.

(..)

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son auforidades sanitarias, el Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y las Entidades Territoriales de Salud que, de
acuerdo con fa ley, ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control, v adoptan las acciones de
prevencion y seguimiento para garaniizar el cumplimiento de lo dispuesto en la presente resolucion.

{...)

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacién, preparacién, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién de alimentos para consumo humano, con ef objeto de garantizar que los productos en cada
una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de modo que
se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion,

(..

REGISTRO SANITARIO. Acto administrativo expedide por la autoridad sanitaria competente, mediante
el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar, importar y/o
comercializar un alimento de alto riesgo en salud ptiblica con destino al consumo humano.

()
CAPITULO |

EDIFICACION E INSTALACIONES.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimienios destinados a fa fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucién, comercializacién y expendio de
alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

(...
2 DISENOC Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, fluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

{..)
2,6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y no
pueden ser utilizadas como dormitorio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(..}
ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las 4reas de

elaboracion de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:
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AUTO No. 2019012027
{27 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603985”

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
téxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados libres
de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfecciéon y mantenimiento sanitario.

()
2. PAREDES

2.1. En las &reas de elaboracién y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes, colores
claros, impermeables, no absorbentes y de fécil limpieza y desinfeccién. Ademas, segin el tipo de
procesc hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas, pueden
recubrirse con pinturas plésticas de colores claros que rednan los requisitos antes indicados.

()
5 PUERTAS

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

{...)
CAPITULO I,

EQUIPOS Y UTENSILIOS.

ARTICULO 8o. CONDICIONES GENERALES. Los equipos y utensilios utilizados en el procesamiento,
fabricacion, preparacion, envasado y expendio de alimentos dependen del tipo del alimento, materia
prima o insumo, de la tecnologia a emplear y de la maxima capacidad de produccién prevista. Todos
elfos deben estar disefiados, construidos, instalados y mantenidos de manera que se evite Ia
contaminacién del alimento, facilite fa limpieza y desinfeccién de sus superficies y permitan
desempefiar adecuadamente el uso previsto.

()
CAPITULO il
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

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

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

2. Debe efectuarse un reconocimienfo médico cada vez que se considere necesaric por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
maniputen. Dependiendo de la valoracién efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas de
laboratorio cfinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y preventivas
tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacién del alimento que pueda generarse por el estado
de salud del personal manipulador.

Pagina 5

RPN NAC N 0 R AP e Meandrre oy v S orentinh 0 e 4
Oficina Prineipal: Lra*. Aou il 2 Boreln .,

Administrative: ©-a 7 ' £ - &7 " ! ‘O
L e A e ﬁmdﬂ%ﬂﬂam
whsnaLinvima.gov.co




' esde todos

AUTO No. 2019012027
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201603985”

3. En todos fos casos, como resultado de la valoracion médica se debe expedir un certificado en el cual
conste fa aptitud o no para la manipulacidn de alimentos.

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

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita contaminar los
alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa © sospeche que padezca de una
enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o gue sea portadora de una enfermedad
semejante, 0 que presente heridas infectadas, irritaciones cuténeas infectadas o diarrea. Todo
manipulador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe comunicario a la empresa.

ARTICULO 12. EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimentos deben tener formacién en educacion sanitaria, principios basicos de
Buenas Préacticas de Manufactura y préacticas higiénicas en manipulacion de alimentos. Iguaimente,
deben estar capacitados para flevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con el fin de
que se encuentren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias para
evitar fa contaminacion o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal
manipulador de alimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u otros medios efectivos de actualizacion. Dicho plan debe ser de por lo menos 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que trata la presente resolucién. Esta capacitacién estard
bajo la responsabilidad de la empresa y podré ser efectuada por esta, por personas naturales o
juridicas contratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de capacitacion se realice a
traves de perscnas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas deben demostrar su idoneidad
técnica y cientifica y su formacién y experiencia especifica en las areas de higiene de los alimentos,
Buenas Practicas de Manufactura y sistemas preventivos de aseguramiento de la inocuidad.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. E! plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. El
enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe demostrar a
traves del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la efectividad e
impacto de la capacitacién impartida.

PARAGRAFQ To. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocardn en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la manipulacion
de alimentos.

PARAGRAFO 20. El manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manegjar el
control de los puntos del proceso que estén bajo su responsabilidad y la importancia de su vigilancia o
monitoreo; ademaés, debe conocer los limites de! punto del proceso y las acciones correctivas a tomar
cuando existan desviaciones en dichos limites.

(...)

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

1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo fas operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y 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 actuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo. Adicionalmente, se debe vigilar las
operaciones de fabricacién, tales como congelacién, deshidratacién, tratamiento térmico, acidificacién
y refrigeracion, asegurando que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros
factares, no contribuyan a la alteracién o contaminacién del alimento.
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2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolégicos y organoclépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de especificaciones
o cualquier otro defecto de calfidad e inocuidad en las materias primas o el alimento, materiales de
envase y/o producto terminado.

{..)

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa del
proceso y fa siguiente, ef alimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos susceptibles
al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben emplearse temperaturas
altas (> 600C) o bajas no mayores de 40C +/-20C seguin sea el caso.

CAPITULO V.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD.

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucidn, comercializacion y expendio de los
alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos
de controf de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturales
o inevilables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos controles variaran segun el
tino 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 las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de conirol y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventive y cubrir
todas fas etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumas,
hasta la distribucidn de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones definen
completamente fa calidad de todos los productos y de fodas las materias primas con los cuales son
efaborados y debhen incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, retencion o rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir todos
los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, def equipo de procesarniento, el
control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos de laboratorio.

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.

4. El control y el aseguramiento de la calidad no se limita a las operaciones de laboratorio sino que
debe estar presente en todas las decisiones vinculadas con la calidad del producto.

PARAGRAFO 1o. El responsable del establecimiento podré aplicar el sistema de aseguramiento de la
inocuidad mediante ef Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC) o de otro sisterna que
garantice resultados similares, el cual debe ser sustentado y estar disponible para su verificacién por la
autoridad sanitaria competente.

PARAGRAFO 20. En caso de adoptarse el sistema de aseguramiento de la inocuidad mediante el
Anélisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC), la empresa deberéd implantario y aplicarlo de
acuerdo con los principios generales del mismo.
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(...)
CAPITULO V1.

SANEAMIENTO.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o jurldica propietaria del
establecimiento que fabrique. procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias
primas debe implantar y desarrollar un Flan 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 coma minimo
los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los siguientes
programas:

1. Limpieza y desinfeccidn. 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 todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ulilizadas, asl 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 sclidos. Debe contarse con fa infraestructura, elementos, &reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicién final de los desechos sdlidos, lo cual
tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ccupacional establecidas con el
proposito de evitar la 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 ef concepto de control integral, apelando a la aplicacion arménica de las diferentes medidas
de controf conocidas, con especial énfasis en las radicales y de arden preventivo.

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

()

TITULO it

VIGILANCIA Y CONTROL.

CAPITULO !,

REGISTRO SANITARIQ, PERMISO SANITARIO Y NOTIFICACION SANITARIA.

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

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:
Pagina 8
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1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningin proceso de transformacién, fales como
grancs, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y l0s ofros productas apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a
ningan proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacién exclusiva por fa
industria y ef sector gastronémico en la elaboracién de alimentos y preparacién de comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacién y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones que
establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificacicnes
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automética y con revision
posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segin el caso.
Para dichos tramites. el invima definird los procedimientos correspondientes. (.. )"

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccién a la normatividad sanitaria se
impondra al investigade, algunas de las sanciones establecidas en la Ley 9 de 1979, articulo 577, el
cual sedala:

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

a) Amonestacion;

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

c) Decomiso de productos;

d) Suspensién o cancelacién del registro o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacidn o servicio respectivo.

La Resolucién 2674 de 2013, por su parte sefala:

(.

Articulo 52, Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podrdn adoptar medidas de
seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la Ley 09 de
1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que fo modifiquen,
adicionen o sustituyan.”

Para efectos procedimentales de la presente actuacién La Ley 1437 de 2011 establece:

(..)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimienfos administrativos de
cardacter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se sujetarén
a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cédigo se aplicaran también
en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por solicitud de
cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca que
existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicaré al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formularé cargos mediante acto
administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, los hechos que lo originan, las personas
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naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sancionss o0 medidas que serian procedenfes Este acto administrativo deberd ser notificado
perscnalmente a los investigados. Conira esta decision no procede recurso.

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

Paragrafo. Las actuaciones adminisirativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regirén por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

(.

Debe tenerse en cuenta realiza que el vigilado realizé una actividad relacionada con la
captacion, tratamiento y distribucion de agua potable tratada para el consumo humano, lo
cual involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la
clasificacion relacionada en ta Resolucién 719 de 2015 Grupo 3 Categoria 3.1 Subcategoria
3.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior OCTAVIO MANUEL ACOSTA GARAY,
identificado con cédula de ciudadania N°39.44.487, presuntamente infringio las disposiciones
sanitarias vigentes de alimentos, al

1. Procesar y envasar el producto agua potable tratada para el consumo humano sin contar con
el Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en
el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168
de 2015).

2. Procesar y envasar el producto agua potable tratada para el consumo humano, sin
garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
contenidas en Resolucidn 2674 del 2013, conforme a lo evidenciado en la visita celebrada el dia
22 y 24 de Noviembre de 20186, especialmente por;

1. Las areas de la fabrica no estan totalmente separadas de cualquier tipo de vivienda y
son utilizadas como dormitorio, contrariando lo establecido en el numeral 2 subnumeral
2.6 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. La edificacién no esta disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi
como del ingreso y refugio de plagas y animales domésticos. incumpliendo el articulo 8
numeral 2 subnumeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. El piso es poroso, Incumpliendo del articulo 7 numeral 1 subnumeral 1.1 de la
Resolucién 2674 de 2013.

4. Las paredes estan construidas en bloques sin pulir, pintadas con color blance con
deficiente mantenimiento. Incumpliendo el articulo 7 numeral 2 subnumeral 2.1 de la de
la Reselucidn 2674 de 2013.

5. La puerta donde se realiza actividades de procesamiento y envase, es en madera.
Incumpliendo el articulo 7 numeral 5 subnumeral 5.1 de la Resolucién 2674 de 2013.
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6. El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en éptimas condiciones sanitarias
que garanticen la proteccién y conservacion del alimento, Incumpliendo el numeral 1 del
articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. Se evidencio tres micros filtros tipo doméstico, (2) tangues plasticos de color azul de
capacidad promedio de 50 litros, una tela sobre el tanque que cumple funcién de filtro vy
una selladora electronica en regular estado, asi mismo se encuentran soportes de
madera. Incumpliendo el articulo 8 y numerales 1, 2 y 5 del articulo 18 de la Resolucién
2674 de 2013.

8. No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios. (certificado
médico de aptitud para manipular alimentos) Incumpliendo articulo 11 de la Resolucién
2674 de 2013,

9. No hay plan de capacitacion continuo y permanente para el personal. Incumpliendo el
articulo 12 y 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

10. Durante la diligencia no se aportaron procedimientos, manuales y/o registros asociados
al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura y/o controles de calidad.
Incumpliendo los articulo 21, 22 y 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

11. No cuenta con registros de laboratorio que garanticen o demuestren la potabilidad del
agua de abastecimiento y del agua con producto terminado. Incumpliendo el numeral 3
subnumeral 3.1 del articulo 6 y Articulo 26 numeran 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulos 6 numeral 2 subnumeral 2.1, 2.6, numeral 3 subnumeral
3.1; Articulo 7 numeral 1 subnumeral 1.1, numeral 5 subnumeral 5.1, numeral 7 subnumeral 7.1,
Articulo 8; Articulo 11; Articulo12, Articulo 13; Articule 18 numeral 1, 2, 5; Articulos 21, 22, 26 y
Articulo 37.

En mérito de lo expuestoc LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en uso
de sus facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior OCTAVIO MANUEL
ACOSTA GARAY, identificado con cédula de ciudadania N°39.44 487, de acuerdo a la parte
motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra del sefior OCTAVIO MANUEL
ACOSTA GARAY, identificado con cédula de ciudadania N°39.44.487, por presuntamente
infringir la normatividad sanitaria vigente de alimentos, al:

1. Procesar y envasar el producto agua potable tratada para el consumo humano sin contar con
el Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento. Centrariando lo dispuesto en
el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168
de 2015).

2. Procesar y envasar el producto agua potable tratada para el consume humano, sin
garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
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contenidas en Resolucion 2674 del 2013, conforme a lo evidenciado en la visita celebrada el dia
22 y 24 de Noviembre de 2016, especialmente por:

1. Las areas de la fabrica no estan totalmente separadas de cualquier tipo de vivienda y
son utilizadas como dormitorio, contrariando lo establecido en el numeral 2 subnumeral
2.6 del articulo 6 de la Resolucidon 2674 de 2013,

2. La edificacién no estd disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi
como del ingreso y refugio de plagas y animales domésticos. Incumpliendo el articulo 6
numeral 2 subnumeral 2 subnumeral 2.1 de |la Resolucién 2674 de 2013.

3. El piso es porose, Incumpliendo del articulo 7 numeral 1 subnumeral 1.1 de Ia
Resoluciéon 2674 de 2013.

4. Las paredes estadn construidas en blogues sin pulir, pintadas con color blanco con
deficiente mantenimiento. Incumpliendo el articulo 7 numera!l 2 subnumeral 2.1 de la de
la Resolucién 2674 de 2013.

5. La puerta donde se realiza actividades de procesamiento y envase, es en madera.
Incumpliendo el articulo 7 numeral 5 subnumeral 5.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en éptimas condiciones sanitarias
que garanticen la proteccién y conservacion del alimento, Incumpliendo el numeral 1 del
articulo 18 de la Resoluciéon 2674 de 2013,

7. Se evidencio tres micros filtros tipo doméstico, (2) tanques plasticos de color azul de
capacidad promedio de 50 litros, una tela sobre el tanque que cumple funcion de filtro y
una selladora electrénica en regular estado, asi mismo se encuentran soportes de
madera. Incumpliendo el articulo 8 y numerales 1, 2 y 5 del articulo 18 de la Resolucion
2674 de 2013.

8. No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios. (certificado
medico de aptitud para manipular alimentos) Incumpliendo articulo 11 de la Resolucidn
2674 de 2013,

9. No hay plan de capacitacién continuo y permanente para el personal. Incumpliendo el
articulo 12 y 13 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

10. Durante la diligencia no se aportaron procedimientos, manuales y/o registros asociados
al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura y/o controles de calidad.
Incumpliendo los articulo 21, 22 y 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

11. No cuenta con registros de laboratorio que garanticen o demuestren la potabilidad del
agua de abastecimiento y del agua con producto terminado. Incumpliendo el numeral 3
subnumeral 3.1 del articulo B y Articulo 26 numeran 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior OCTAVIO MANUEL ACOSTA
GARAY, identificado con cédula de ciudadania N°39.44.487, y/o a su apoderado, del presente
auto de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente
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ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite |la practica

de las pruebas gque considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011,

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente aute no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M argasta Sadm\Lo
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Ana Fragoso o.
Revisé: Alexandra Bonilla Guarin. A
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