La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2018001791 De 13 de Diciembre de 2019

El Coordinador del Grupo de Secretaria Técnica de la Direcciéon de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion 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:

RESOLUCION No. 2019053849

PROCESO SANCIONATORIO: 201603990

EN CONTRA DE: EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 28 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

Contra la Resolucion de calificacion No. 2019053849 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE: AV, Sﬁd’ LICA POR UN TERMINQO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE. . 1 , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo_aqui relacionado, del cual se acompafia_copia_integra, se
considera legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

Direccion de Resyonsab' fdad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (10) folios a ¢oble cara copia integra de ia Resolucion N°
2019053849 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201603990,

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Lireccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: Juan Marin C.
Reviso: Manuel Alejandro Rejas Nieto
Grupo: Alimentos
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990”

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
Resclucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 20712, procede a calificar el preceso
sancionatorio No. 201603990, adelantade en contra de la sociedad EMBOTELLADORA DE
AGUA MINERAL S.A.S., con NIT. 900783552 - 8, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mediante Auto No. 2019005592 del 16 de mayo de
2019, inicid proceso sancionatoric y trasladdé cargos en contra de la sociedad
EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S., con NIT No 800783552-8, presuntamente

por infringir la normatividad sanitaria en fa fabricacion de productos alimenticios. (Folics 70 al
80 a doble cara).

2. Mediante oficio N°. 2019019607 con radicados 20192024368, 20192024369, 20192024370,
a través de correo certificado y via correo electronico del 16 de mayo de 2019, se remitieron
comunicaciones al Representante legal y/o Apoderado de la sociedad investigada, con el fin
de que se acercara al Instituto para surtir la notificaciéon del auto de inicio y traslado No.
2019005592 del 16 de mayo de 2019. {Folios 81 at 84).

3. Ante la imposibilidad de notificar personalmente a la presunta infractora el Auto de inicio y
traslado enunciado en el item Nro. 1, este Despacho envid el Aviso Nro. 2019000817,
mediante oficio N® 2019021262 con radicados 20192025813, 20152025816, 20192025818
del 24 de mayo de 2019, a las direcciones registradas en el expediente, sin que hubiese sido
posible ei recibido de los mismos.(Folios 80 al 105)

4. En ese mismo sentido y en aras del Debido Procesc, se surtié la notificacién mediante
publicacion del aviso Aviso Nro. 2019000817 del 24 de mayo de 2019, en la pagina
web www.invima.gov.co servicios de informacion al ciudadanc y en las instalaciones del
INVIMA, durante cinco (5) dias habiles desde ei 30 de mayo al 06 de junio del presente afo,
quedando debidamente notificado el vigilado el 07 de junio de 2019. (Folios 106 al 117)

5. De conformidad con el Articuio 47 del Ccdigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedio un término
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacidn del autc
mencionado, para que la sociedad investigada, directamente o por medic de apoderado,
presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que
considerara periinentes.

6. Vencido el téermino lega! establecido para ei efecto, la sociedad EMBOTELLADORA DE
AGUA MINERAL S.A.8, no presento escrito de descargos.

7. El dia 5 de noviembre de 2019, se profirid el Auto de Pruebas No. 2019013592 dentro del
proceso No. 201603980 adeiantado en contra de la sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA
MINERAL S.A.S. con NIT No 900783552-8. (Folio 120 y 121).

8. Por oficio 0800 PS-2019051798 radicado con los Nos. 20192056382, 20192056384,
20192056386, 20192056389 del 05 de Noviembre de 2019, via correo certificado y al correc
electronico: agua.industrial@hotmail.com,aguamineralZ014@hotmail.com: se& comunicd el
aute de pruebas al vigilado y el término establecido para la presentacion del escritc de
alegatos. ( Folio 126 y 127)
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990

9. Vencido el términc legal establecido para el efecto, la vigilada no presentd escrito de
alegatos.

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los terminos previstos para la presentacion de descargos como para los alegatos, la
investigada no realizé pronunciamiento alguno ni aportd o solicité prueba alguna; por esta razon
se continua el tramite del presente proceso cen fundamento en las pruebas legal y
oportunamente allegadas y de este modo establecer |a responsabilidad que les asiste en virtud
de los hechos investigados,

PRUEBAS

1. Oficio No. 712-0035-17 con radicado 17003269, el Coordinador del Grupo de Trabajo
Territorial Eje Cafetero, remitié a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias
administrativas adelantadas en las instalaciones de la sociedad EMBOTELLADORA DE
AGUA MINERAL S A.S con Nit. 900783552 — 8. (Folio 44).

2. Acta de control sanitario diligenciada el dia 06 de enero de 2017, en ias instalaciones
productivas de la Sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.AS con Nit
900783552 - 8, donde al verificar las condicicnes higiénico — sanitarias, se emitid concepto
sanitario DESFAVORABLE. (Folios 46 a 52).

3. Acta de aplicacion de Medida Sanitaria de fecha 06 de enerc de 2017, consistente en
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS DE PRODUCCION DE AGUA
MINERAL en el establecimiento de la sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL
S.A.8 con Nit. 900783552 — 8. (Folios 55 y 56),

4. Oficio No. 7308-0651-18 bajo radicadc 20183004618, del 24 de Mayo de 2018, procedente
de {a Coordinacion del GTT Eje Cafetero, donde se remiten a esta Direccion las nuevas
diigencias  administrativas  adelantadas en las instalacicnes de la Sociedad
EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S con Nit. 900783552 — 8, (Folio 67).

5. Acta de Visita - Diligencia de inspeccion, Vigilancia y Control efectuada en las instalaciones
de la Sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S con Nit. 900783552 — 8
donde se MANTIENE la medida sanitaria consistente en ia SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS O SERVICIOS DE PRODUCCION DE AGUA MINERAL (Folios 68 y 69).

6. Certificado de Existencia y Representacion legal a nombre de 1a sociedad
EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S AS. con NIT. 900783552-8, expedido por la
Camara de comercio de Medellin (Folios 118 a 119)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

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

En lo que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, el Consejo de Estado, se
ha prenunciado en ios siguientes términos:
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990”

‘La accion estatal en materia de control y vigilancia de los productcs que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional. en fanfo 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 esltablecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimelria de la informacion que su comercializacion supone respecito de la parte

débil de la relacion, estc es, la de los consumidores o usuarios...”!

Sea del caso mencionar que |0s documentos suscritos por funcionarios publicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y sclemne y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncion
de iegalidad 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, la informacion contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control.

Una vez analizados los documentos allegados mediante el oficio No. 712-0035-17 con radicado
17003269, por el Coordinador del Grupc de Trabajo Territorial Eje Cafetero, a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, (Folio 44), se advierte la presencia del Acta de control sanitario
diligenciada el dia 06 de enero de 2017, en las instalacicnes productivas de la Sociedad
EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S con Nit. 800783552 — 8, acta dentro de la cual
constan |as observaciones respecto a la situacion evidenciada por los profesionales de este
Instituto, quienes encontraron incumplimientos en relacién con las buenas practicas de
manufactura establecidas para la elaboracion de productos alimenticios, factores que al verse
comprometida la inocuidad de los mismos, se emitid el concepto sanitario DESFAVORABLE
(Folios 46 a 52).

En virtud a la situacién evidenciada, los profesicnales encargados procedieron a la aplicacién
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en: SUSPENSION TOTAL DE TRABAJCS O
SERVICIOS DE PRODUCCION DE AGUA MINERAL en el establecimiento de la sociedad
EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S A.S con Nit. 9007835528-2, (Folios 55 y 56). Es
importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
almacenamiento, etiquetado, comercializacidén c¢e productos como alimentos, u oiros objeto de
vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o
consumo por la poblacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias
para evitar dafios y riesgos ascciados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad
estipulada en la Resolucion 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que deben
cumplir las perscnas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion vy
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida y la
salud de 'as personas, cuya carencia como en €l presente caso no garantiza su inocuidad.

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 inccuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean cronicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos para fa salud def
consumidor. Se trata de un objetiva gue nc es negociable. El concepto de calidad abarca todos
los demdas 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, pero también atributos positivos, como ofigen, color, aroma,
textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esta distincion enire inocuidad y calidad tiene

' SALA DE LO CONTENCIOSC ADOMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE HERNAN
ANDRADE RINCON. Doce (12) de febrero de dos mil quince, Expediente: 250002326000200101450 01 (31057).
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990”

repercusiones en las politicas publicas e infiuye en la naturaleza y contenido de! sistema de control
de los alimentos mas indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla vy
Subraya fuera de texto).?

Es asi, que los funcionarios del Invima, aplicaron la medida sanitaria de seguridad, consistente
en “suspension total de trabajos o servicios de produccion de agua mineral” al encontrar las
siguientes deficiencias, entre otras:

Se evidencian espacios entre pisc y puerta de ingreso de personal, se opserva un cuarto de
mantenimiente con objetos en desuso y en desorden, no se realiza control de cloro residual, el
programa de manejo y disposicion de residucs sélidos no se ejecuta de acuerdc a lo
establecido, no se cuenta con focal o instalacién destinada exclusivamente para el deposita
temporal de los residuos sélidos, se observan procedimientos para limpieza y desinfeccion de
los equipos de manera generalizada y las frecuencias de realizacion de las actividades no se
llevan a cabo de acuerdo a lo estabiecido, no se cuenta con area especifica para el vestier, el
cambio de ropa de operarios se realiza en area de paso para el servicio sanitario, se cuenta con
lavamanos de accionamiento Manual sin dotacién de jabén desinfectante, ni sistema para
secado de manos, se presentan certificaciones médicas, las cuales no se establece I3 aptitud
para manipular alimentos, el documento de capacitacion a manipuladores que presentan no se
indica el plan de induccion para el personal, se evidencia humedad en la pared ubicada junto al
tanque de aimacenamiento de producto en proceso, se evidencia que el vidrio de la puerta de
ingreso al 4rea de proceso no cuenta con proteccion en caso de ruptura, los bombillos no estan
protegidos para evitar la contaminacién en caso de ruptura, se evidencia equipo de aire
acondicionado con filtros con deficiente limpieza, no se presentan especificaciones técnicas de
las tuberias de conduccién del productc, se evidencia recipiente sin tapa y sin identificar para la
recoleccion residuos sdlidos, se evidencian algunos tramos largos de tuberia de conduccion del
agua mineral, que no son faciimente desmontables, se presentan registros de verificacion de
material de envase en el cual no se especifica la no conformidad encontrada, no se cuenta con
area de lavado de botellones, la pianta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias
primas en todas las etapas de proceso, no se lleva control de entrada, salida vy rotacion de los
productos, no se llevan registros de los productos terminados rechazados por los clientes, no se
cuenta con registro de inspeccion del vehiculo, no se cuenta con documento ni cronograma
para ios muestreos,

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad de la investigada, originaron la aplicacion
de una medida sanitaria como io ordena el articulo 576 de |a ley @ de 1979 con lo cual es
suficiente para determinar que efectivamente existio vulneracion a la norma sanitaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al preceso sancionatorio respective.

Articulo 576°.- Podran aplicarse come medidas de sequridad encaminadas a proteger fa salud publica,
fas siguientes:

Clausura temporal de! establecimiento, que podré ser total o parcial;

{.a suspension parcial o total de trabajos o de servicios:

El decomisc de objetos ¥ productos;

La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, sies el caso, y

La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productcs y objetos, mientras se
torma una decision definitiva al respecto.

@ Q00T W

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran caracter
preventive y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

2 hitp:iiwww fao org.fdocrepfOOnyB?OSstB?OSsOS.hlm#TopOfPage
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RESOLUCION No. 2019053849
{28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603%90"

La Medida sanitaria impuesta en las instalaciones de la sociedad EMBOTELLADORA DE
AGUA MINERAL S A'S con Nit. 900783552 ~ 8, fue con el fin de prevenir o impedir que la
situacion evidenciada continuara generando un riesgo a la salud de la comunidad. Es
importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 9° de 1979, estan
encaminadas a proteger la salud publica, razén por la cual son medidas de inmediata gjecucion,
ya que tienen caracter preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una
prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte de la referida
scciedad gquien dada su actividad economica debia conocer y darie total cumplimiento a las
normas sanitarias debido a su naturaleza de orden publico.

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

Lo anterior quiere decir, que el solo hecho de iniciar actividades de fabricacién, produccion y
comercializacidon de productos de vigilancia sanitaria, trae consigo la obligacién de cumplir de
manera inmediata y permanente la normatividad sanitaria aplicable, ya que corresponden a
normas de orden publico; con lo anterior debe tenerse en cuenta que el ejercicio de una
actividad econémica determinada, supone diferentes responsabilidades para con el resto de Ia
poblacion civil administrada, pues no puede simplemente dar inicio a una actividad sin tener en
cuenta las condicicnes exigidas para su funcionamiento por parte de! legislador, mas aun
cuando esta puede representar un riesgo cierto o un eventual dafio a la salud publica cuya
proteccidn es misién de esta entidad.

Asi en este sentido, establece el articule 333 de la Carta Politica:
"ARTICULO 333. La actividad econdmica y fa inicialiva privada son libres, deniro de los limites

del _bien comun. Para su ejercicio, nadie podrad exigir permisos previos ni requisitos, sin
autorizacion de la iey.

La libre competencia econdmica es un derecho de todos gue supone responsabilidades.”

Ahora bien, frente al incumplimiento evidenciado, debe resaltarse que la investigada, comc
fabricante de un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resclucién 719 de 2015 numeral 3, 3.1, 3.1.1;
debe adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias que las
normas sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las gue reguian las condiciones
de fabricacidn, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de alimentos objeto de vigilancia
sanitaria, el fin ultimo de estas disposiciones es que los productos alimenticios tengan las
condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafos y riesgos asociados
a su uso y/o consumo.

Entendiéndeose el riesgo como la probabilidad de gque este produzca un efecto nocivo en la
saiud publica como resultado de las actividades de elaboracidn, fabricacidn y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.
El primer elemento a tenerse en cuenta para determinar el riesgo sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerde a la composicidon y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra considerar el mismo de alto o bajo riego, habida cuenta de lo anterior la Resolucion 2674
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RESOLUCION No. 2019053849
{28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990"

de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de aitc riesgo en el
siguiente sentido:

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

De acuerdo a lo antericr y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucién 719
de 2015 caracterizd el agua destinada el consume humano como alimento de “ALTC RIESGO
PARA LA SALUD PUBLICA", por ser un ambiente propicio para la reproduccidon de
microrganismos que pueden ser potencialmente perjudiciales para fa salud de los
consumidores. En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares
verificadas por los profesionales del INVIMA en los productos alimenticios fabricados por la
vigitada, configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud publica.

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

Posteriormente, mediante oficio No. 7308-0651-18 bajo radicado 20183004648 del 24 de Mayo
de 2018, procedente de la Coordinacién de! Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, se
remitieron a esta Direccion, nuevas diligencias administrativas adelantadas en las instalaciones
de la Sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S con Nit. 900783552 — 8 (Folio
67).

De los documentos remitidos mediante oficio No. 7308-0651-18, se evidencia Acta de Visita —
Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control efectuada en las instalaciones de la Sociedad
EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S con Nit. 900783552 — 8, el dia 17 de mayo del
2019, donde se MANTIENE la medida sanitaria consistente en la SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS O SERVICIOS DE PRODUCCION DE AGUA MINERAL (folios 68 y 69) en virtud de
la siguiente situacion sanitaria;

)

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA):

Al llegar a la direccion antes mencionada, los funcionarios son atendidos por el sefior DANIEL
ANTONIO PARRA VALENCIA en calidad de representante legal, a quien se le informa el objeto
de la visita y se le hace entrega dei oficio comisorio. £l sefior Daniel manifiesta que hasta el
momento ha cumplido con la medida sanitaria de seguridad impuesta en enero del 2017 y que en
la actualidad se dedica a la comercializacién de agua para uso industrial, adicionalmente informa
que se encuentra realizando trabajos de adecuacion con el fin de solicitar el levantamienio de
dicha medida sanitaria. Al indagar por el lote 300318 correspondiente a agua en bolsa marca
Gaila reportada en la denuncia de la secretaria de salud municipal de Pereira, expresa que no
tiene conocimiento al respecto y al solicitarle la informacidn referente a los altimos lotes de
produccion indica que 10s registros y las actas anteriores las tiene el ingeniero quimico que se
encuentra realizando ia actualizacién de los manuales de proceso. Al tngresar al establecimiento
para verificar o dicho antericrmente, se observan equipos en desusc, no se evidencia operarios
ni producto terminado, por o que no fue posible relacionar el lote objeto de la denuncia con el
establecimienlo visitado. Se dard traslado de esta situacién a las secretarias de salud de

Risaralda y Caldas para que actien de acuerdo a sus competencias en cada cadena de
comercializacion.
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{28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990”

()

Por lo anterior, no se emite concepto sanitario, se mantiene la medida sanitaria consistente en
suspension total de trabajos o servicics de producecion de agua mineral.”

De lo anterior, y de acuerdo a lo descrito por los profesionales del Invima en visita del 17 de
mayo del 2019, se evidencia que la sociedad investigada se encontraba acatando la medida
sanitaria de seguridad impuesta en su oportunidad, ya que no se encontré producto terminado
ni operarios realizando actividades de produccion. Adicionalmente, se evidencié equipos en
desuso. Aunade a lo descrito, quien atendié la visita manifestd que se encontraba realizando
trabajos de adecuacion, con el fin de cumplir con las exigencias requeridas por los funcionarios
en visita del 06 de enero del 2017.

Es pertinente reiterar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, son
documentcs de caracter publico, ios cuales goza de la presuncion de legalidad, realizados por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de la
ley sanitaria por parte de la sociedad Emboteiladora de Agua Mineral S.A, S, quien dada su
actividad economica debe conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a
su naturaleza de orden publico de acuerdo a los postulados establecidos en la Resolucion 2674
de 2013 y demas normas complementarias.

Continuando con ias pruebas decretadas, se evidencia a folios 118 a 118, el certificado de
Existencia y Representacion legal a nombre de la sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA
MINERAL S.A.S. con NIT. 800783552-8, expedido por la Camara de comercio de Medeliin,
mediante el cual, se identifica a la investigada y se certifica su actividad econdmica, esto es;
Elaboracién de Bebidas no alcoholicas, produccién de aguas minerales y de otras aguas
emboteiladas; la cual es competencia de esta Entidad.

En este orden de ideas, |as personas juridicas y/o naturales gue fabrican, alimentos que
eventualmente pueden representar un riesgo para la salud publica, tienen como obligacién legal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidado, no sclo porque su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porgue de acuerdo con ia Organizacion Mundial de
la Salud®, la Salud publica “es fa ciencia y el arte de impedir la enfermedad, prolongar la vida y
fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la comunidad para que el
individuo en particular y la comunidad en general se encuentren en condiciones de gozar su
derecho natural de salud y longevidad.” Gestién en la que no sclo participa el INVIMA como
ente de referencia en materia sanitaria, sino tambien {os titulares de los Registros Sanitarios y
demas sujetos que participan en la cadena fabricante - Consumidor.

Por ende la Resolucién 2674 del 2013, establece que las acciones de la entidad sanitaria
competente, como 1o es esta Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacién y como
fundamento de su funcidn, realizar todo tipo de accion de caracter preventivo, con el fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracién. Asi las cosas, 10s 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 sancionatoria
de este Instituto, se requiere que la actividad del particular investigado haya configurado un
riesgo para la salud, y es en esa medida que |a situacidn encontrada en determinade momento
y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa o puede
representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

T hitp Sweww who.int/es/
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990"

Aunado a lo anterior debera considerarse que la legisiacion en materia sanitaria, dentro de ella
la Resolucion 2674 de 2013, ostenta la calidad de norma de orden publico, tal y como lo
dispone la Ley 9° de 1979 "por la cual se dictan medidas sanitarias”, “Articulo 597. La presente
y demas leyes, reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”.

Lo anterior significa que estas son normas de las que se predica su obligatorio cumplimiento sin
excepcion y en prejuicio incluso de intereses particulares, lo cual se explica en lo conceptuado
por la Corte Constitucional, Sentencia C-179 de 1994, en donde se expreso:

'{..) régimen de libertades, suprema ratio del Estado de derecho, tiene como supuesto necesario
la obediencia generalizada a las normas juridicas que las confieren y las garantizan. A ese
supuesto factico se le dencmina orden poblico vy su preservacion es, entonces, antecedente
obligado de la vigencia de las libertades. .”

Enigual sentido, en Sentencia C-1058/03 el mismc 6rgano expreso;

‘(...) el concepto de orden publico debe entenderse estrechamente relacionado con el de Estado
social de derecho. No se trata entonces tan solo de una manera de hacer referencia “a las reglas
necesarias para preservar un orden social pacifico en el que los ciudadanos puedan vivir’ mas
alléd de esto, el orden publico en un Estado social de derecho supone tambien las condiciones
necesarias e imprescindibles para garantizar el goce efectivo de jos derechos de todos. ..

Asi las cosas, este despacho manifiesta que la Resoclucion 2674 de 2013 no es una exigencia
que realiza el INVIMA, por el contrario es una norma juridica de caracter general y de crden
publico, de la cual este instituto debe ser garante en su cumplimiento y que se encontraba
vigente para la fecha de los hechos. '

Para concluir, de las pruebas cbrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad de la
sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A.S. con NIT. 900783552-8, por el
incumplimiente a la normatividad sanitaria de alimentos. Estas pruebas permiten confirmar la
ocurrencia de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y se observa
ademas, que fue necesaria la imposicién de una medida sanitaria de seguridad a fin de prevenir
o impedir que las condiciones sanitarias encontradas, no derivaran en una situacion mas grave
que atentara contra la salud de la comunidad.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con io establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar |as infracciones a lag 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 fa Ley 9° de 1979 y demas normas
reglamentarias; en ccncordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8 dei articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resoluciones 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 la resolucién mencionada y a
las demas disposicicnes sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya fugar, de conformidad con las normas citadas,; es por esta razon que
se solicitd gue se adelantaran las correspondientes diligencias para corroberar ias presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990”

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM} son los procedimientos necesarios para lograr gue
los alimentos sean inccuos 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 bésicos y practicas generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, aimacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos
inherentes a la produccion. (Min. Salud, 1997).

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

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

A nivel internacional el Codex Alimentarius ha desarrollado tas normas vy directrices de las BPM
con fa finalidad de otorgar proteccion al consumidor.

La Organizacién Panamericana de la Salud ha definido las BPM, como el método moderno para
el control de las enfermedades trasmitidas por alimentos a utilizar por parte de los gobiernos e
industrias. Con la incorporacion de esta herramienta, las industrias fabricantes son las
responsables primarias de la inocuidad alimentaria.

Frente al primer cargo y el riesgo asociado a la conducta, el Agua es considerada un alimento
de mayor riesgo en salud publica por {as enfermedades que puede transmitir cuando quiera que
se contamine, contaminacién que, entre otros factores, puede provenir de la inobservancia de
las buenas practicas de manufactura en relacion a ello.

El riesge en la fabricacién de los alimentos, especiaimente los que se producen en el
procesamiento de cualquier tipo de alimento, eventualmente pueden presentar tres diferentes
tipos: microbiologicos, fisicos y quimicos, los cuales pueden exteriorizarse o identificarse en
cualquiera de las etapas previas de elaboracién del producto. Una vez detectados los peligros
para cada fase de elaboracidon, hay gue realizar un analisis exhaustivo de estos basado en el
tipo de peligro detectado, la gravedad, la probabilidad de que esto ocurra y las condiciones que
favorecen la aparicion o reaparicion de este, garantizando eso si, que estos de manera
definitiva sean relegados o aisiadcs, por cuanto su naturaleza puedan afectar o comprometer la
salud de los potenciales consumidores de los productos.

En este orden de ideas, tenemos que la investigada, al dedicarse a la fabricacion de Bebidas
No Alcohdlicas, Produccion De Aguas Minerales Y De Olras Aguas Embotelladas,
eventualmente pueden generar un riesgo para la salud publica, su obligacidn legal es realizarlas
con extrema diligencia y cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada
con la salud, sino porque de acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud®, la Salud publica
“es la ciencia y el arfe de impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y

http:/vip.ucaldas.edu. colvector/downloads/Vector2_4 pdf
http:/ivip.ucaldas.edu.cofvecicr/downloads/Vector2 _4 . pdfs
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatoric Nro. 201603990”

eficiencia mediante el esfuerzo organizado de la comunidad para que el individuo en particular y
fa comunidad en general se encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud %
longevidad." Gestion en el que no solo participa el INVIMA como derivacion social y organizada,
sino también los titulares de los Registros Sanitarios, al cumplir con la normatividad sanitaria
referente a las actividades de fabricacion de derivados lacteos, mas aun cuando se esta
tutelando un derecho constitucional como lo es a salud publica, en donde se debe establecer
prioridades y desarrollar los programas y planes gue permitan responder a dichas necesidades.

Es de anotar, que como se encuentra descrito en los parrafos precedentes, la legislacion
sanitaria es de orden publico y como tal debe ser acatada, sin que sea permitido a esta
Direccion hacer excepciones a ia aplicacion de la misma si no es las que estén expresamente
contempladas en la ley, ya que esto acarrearia sanciones de tipo disciplinario para el
funcionario que actuara en tal sentido. Al respecto ! articulo 6 de la Carta Politica prescribe lo
siguiente:

"ARTICULO 6: Los particulares solo son responsables ante las autoridades por infringir la
Constitucion y las leyes. Los servidores publicos lo son por la misma causa ¥ por omision o
extralimitacion en el ejercicic de sus funciones.”

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
del orden constitucional que rige en Colombia, y total respeto de la libertad que tiene cualquier
persona de realizar las actividades eccnémicas que estime convenientes, razén por la cual si el
la investigada se dedica a la fabricacion y comercializacion de productos lacteos, debe cefirse
obligatoriamente a las buenas practicas de manufactura consagradas en la normatividad.

Por io anterior, la sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL SAS. con NIT
900783552-8, infringid la normatividad sanitaria en su actividad de produccion y envasado de
agua minerai, poniendo con su actuar, en riesgo la salud de los consumidores, situacion que fue
evidenciada en el acta de aplicacion de medida sanitaria, al encontrar incumplimientos en las
disposiciones establecidas en la Resolucion 2674 de 2013.

E! apego a la normatividad sanitaria debe darse en todo momento y lugar en aras de la
proteccion de 'a salud publica, y en tal sentido dada la exposicion de la salud a dicho riesgo
generado, es tal evento el gue se encuentra como reprochable al sancionado, siendo
inadmisible [a infraccion, pues la “Contingencia o proximidad de un dafo” del bien juridice
tutelado no‘admite exencion por el cumplimiento normal y/o regular de ia norma.

Para el caso en comento se tiene gue la Resolucidon 2674 de 2013 norma vigente al momento
de los hechos sefiala:

()
TITULO I DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°. OBJETO. iLa presente resofucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas nalurales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, lransporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de aiimentos y los requisitos para la notificacion,
permisoc G registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud piblica, con el fin de
protegeria vida y la salud de las personas.

Articulo 2. Ambito_de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en lodo e/ territorio nacional a.
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RESOLUCION No. 2019053849
{28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990”

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamienio, transporte, distribucion,
importacion, exportacion v comercializacion de alimentos.

b) Al personal manipulador de alimentos.

c) A las perscnas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, imporien y
comercialicen materias primas e insumaos.

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de ias actividades de inspeccion, vigitancia y control
que gjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, aimacenamiento. fransporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

ARTICULO 3o. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucion adéplense las siguientes
definiciones.

(...)

ALIMENTO. Todo producto natural o arificiai, elaborado o no, que ingerido aporta al organismao
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de jos procesos bioidgicos. Se
enlienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aguel que:
a} Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

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

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o impartadores declarados en el rétulo o que tenga la
apariencia y caracleres generales de un producto legitimo, protegido 0 no por marca registrada v
que se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto gue de acuerdo & su riesgo y a lo contemplado en la presenia resolucion,
requiera de registro, permiso o nofificacion sanitaria vy sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o nolificacion
sanifaria.

{.)

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a fa fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiente, distribucién, comercializacion y expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se eslablecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida fa entrada de polvo, lluvia, suciedades u ofros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

(...}

2.5 El tamafic de los almacenes o depdsitos debe estar en proporcion a los volumenes de
insumos y de productos terminadcs manejados por el establecimiento, disponiendo ademas de
espacios libres para la circulacion del personal, el frasfadc de materiaies o productos y para
realizar la limpieza y el mantenimiento de las dreas respectivas.

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA
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RESOLUCION No. 2019053849
(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990

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

(...}

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

()

5.4. Cuando se generen residuos orgdnicos de facil descompasicién y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periodica se debe disponer de cuartos refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1 Deben disponer de instalaciones sanitarias en canlidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido ntimero de operarios (no mas
de 6 operarios), se podréa disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

(..)

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipcs automaticos para el secado de
manos, en las dreas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exclusive para este propasito

(..

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

()
2. PAREDES

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

(..
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS
()

4.2. Las venlanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y olros contaminantes, y estar provistas con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistenfes a la limpieza y [a
manipulacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en areas de proceso deben tener proteccicn
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

(.)
7. ILUMINACION
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(28 de Noviembre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201603990"

()

7.3, Las lamparas, accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del lipo
de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacién en caso de ruptura y. en general,
contar con una iluminacion uniforme que no altere los colores naturales.

()
8. VENTILACION

{...)

8.2. Los sistemas de ventilacion deben filfrar el aire y proyectarse y construirse de manera que ef
aire no fluya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice impleza
y mantenimienfo periédico.

(.

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

(...)

2. Todas fas superficies de contacto con el alimento deben cumplir con [as resoluciones 683, 4142
y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

{

71. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccion y, de ser requerido, provistos de fapa hermética. Los mismos no pueden ufilizarse
para contener productos comestibles.

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, nc poroscs, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiaran y desinfectarén mediante la recirculacion de las sustancias previstas
para este fin.

(..

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

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

(.-)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, ios
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, croncgrama y temas especificos a impartir
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a fravés del desempefio de los operarios y la condicidon sanitaria del establecimiento ia
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

(...)

Pagina 13

eentre -
g

Yy
m“’g
S {8
sz
w‘gj':
—
{
3,
.



b . v ! o o
S ring pal; : ”

N i
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ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar ias practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacién se
establecen:

(..)

4. Lavarse las manos con agua y jabon desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al area asignada y después de manipular cualguier material u objeto que pudisse
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Sera obligatorio realizar la desinfeccicn
de las manos cuando los riesgos asociados con ja etapa del proceso asi lo justifiquen.

(..

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 y sometidos
a analisis de laboralorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inccuidad de las materias primas e
iNSUMmMos.

()

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con maleriales tales gue garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el Ministerio
de Salud y Froteccion Social especialmente Jas resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y 835
de 2013 o las normas que las modifiquen, adicicnen o suslituyan al respecto,

()

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

()

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la identificacion
de la fabrica productora y el lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro,
de forma visible, legible e indeleble (Numeros, aifanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
resolucion 5108 de 2005 o la norma que la modifique, adicione ¢ sustituya A partir del lote, fecha
de vencimiento o fabricacion se debe garantizar ia trazabilidad hacia adelante ¥ hacia atras de los
productos elaborados asi como de las materias primas utilizadas en su fabricacién. No se aceplara
el uso de adhiesivos para declarar esta informacion.

()

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

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento. envasado y almacenamiento se tomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacion de los alimentos por contacto directo o indirectoc con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales def procesc.
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{..)

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

{)

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

(.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarroilar un Plan de Saneamiento corn objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de ios
alimentos. Este plan debe estar escritc y a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este
debe inciuir como minimG 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 del producto de gue 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 10s equipos e implementas requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraesiructura, elementos, dareas, recursos Y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccién, conduccién, manejo,
almacenamiento Interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sélidos, lo cual
tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
propositc de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que frata 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, coniroles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoguimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que sopotten el cumplimiento de ios mismos.

()

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones,

1. Debe Hevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa pericdicamente dé salida a producios y
materiales inutiles, en desuso, obsoletcs o fuera de especificaciones para facititar la limpieza de las
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

(.}

6. El aimacenamiento de los alimentes y malerias primas devueltos a la emprese o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
drea o deposito exclusive para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevara un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
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y su destinc final Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humanc. Estos regisiros estarén a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

{..)

ARTICULO 29. TRANSPORTE. £ transporte de alimentos ¥ Sus materias pnimas se realizara
cumpliendo con las siguientes condiciones:

(..}

3 Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacion, deben contar con
un adecuado funcionamiento que garanfice el mantenimiento de las temperaturas requeridas para
la conservacion de los alimenlos o sus materias primas, contando con indicadores y sistemas de
registro.”

Una vez demostrada la infraccion, la Ley § de 1979, sefiala en su aniculo 577 modificado por el articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019 que entro en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo siguiente:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedard asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo rfesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado © se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de sequridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendides los criterics, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nive!
territorial,

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondré, medianite aclo
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos,

d. Suspension o cancelacion del registro o de /a licencia, y

e. Clerre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respective.”

(...)

Evidenciada la conducta infractora, y previo a establecer el tipo de 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, este sefiala:

Db Bringiea s

Sdn b shiea

Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Saivo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad

de las faltas y el rigor de ias sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendc a
los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Dafio ¢ 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 {a comision de la infraccicn.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos ¢ utilizacisn de persona interpuesta para ocultar la infraccion
i ocultar sus efectos.
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6. Grado de pruderncia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado las
normas legales periinentss.

7. Renuencia ¢ desacato en el cumplimienio de las drdenes impartidas por la autoridad
competente.

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto 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 sancion respecto de las conductas
presentadas:

No hay prueba que determine que se generd un dafo, pero si género un peligre al incumplir
con las disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, teniendo en
cuenta que fue necesaria la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad consistente:
SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS DE PRODUCCION DE AGUA MINERAL
en el establecimiento de la sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL S.A'S con Nit.
900783552 — 8, de modo que este aspecto se tiene en cuenta para la imposicion de sancién.

Por su parte frente al numeral 2: Dentro de las diligencias nc se observa gue a la investigada haya
obtenido beneficio econémico para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la
normatividad sanitaria encontrada, por lo tanto, en el presente caso este criterio no se aplica para
agravar la sancion.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancicnaterios del
Instituto, nc ha sido objeto de sancién con anterioridad a la fecha de los hechos investigados.

Respecto el numeral 4, ia resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi io demuestre, por io tanto no se aplica como agravante.

En cuanto al numeral quinto, se observa que la investigada no utilizé medios fraudulentos o
trato de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria ¢ sus
efectos, por lo tanto, este criterio no se aplica como agravante.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral 68°, no se advierte grado de prudencia y/o diligencia por
parte de la investigada para atender 10s deberes lggales que le asisten en desarroilc de su
actividad, de modo que este criterio no aplica como atenuante.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
drdenes impartidas por autcridad competente, no hay pruebas en el expediente administrativo
que asi lo demuestre, por io tanto, este criterio no €s aplicable.

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas
observamos gue la investigada no presenté escrito de descargas, por 10 tanto, este criterio no
aplica como atenuante.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye gque la Sociedad
EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL 5. A.S con Nit. 900783552 — 8, es responsable por el
incumpiimiento a la normatividad sanitaria vigente segun se indico, conducta referida con la cual
se puso en riesgo la salud publica de los consumidores.

En consecuencia, este Despacho, en eiercicic de su poder sancicnatorio, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de VEINTE (20) salarios minimos mensuales legales
vigentes, suma gque debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de ia presente providencia.
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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 EMBOTELLADORA DE AGUA

MINERAL S.A.S con Nit. 800783552 — 8, infringi¢ las disposicicnes sanitarias al:

1. Producir y Envasar Agua Mineral con destino a! consume humano, incumpliendo Ias
disposicicnes sanitarias relacionadas con las buenas practicas de manufactura, contenidas
en la Resolucion 2674 de 2013, especialmente porque:

1.

10.

Se evidencian espacios entre piso y puerta de ingreso de personal y entre piso y
puerta de area de embalaje y entreluces en techo de area de almacenamiento de
material de empaque, contrariando o establecido en el numeral 2 subnumeral 2.1 dei
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa un cuarto de mantenimiento con objetos en desuso y esta en desorden y
regular estado de limpieza, contrariando lo establecido en el numeral 2 subnumeral
2.5 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

En el programa que presentan no se mencionan los controles para verificar el cloro
libre residual, adicionalmente no se cuenta con un plan de contingencia para cuando
el cloro esta por fuera de los parametros que establece la norma Yy No € menciona la
existencia de un tanque destinado al agua de abastecimiento, contrariando o
establecido en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se realiza controi de cloro residual, contrariando lo establecido en el articuio §
numeral 3 subnumeral 3.1 de la Resolucién 2674 de 2013,

El pregrama de manejo y dispesicién de residucs sdlidos no se ejecuta de acuerdo a
lo establecido, contrariando lo establecido en el numeral 2 del Articuio 26 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No se cuenta con local o instalacion destinada exclusivamente para el depositc
temporal de los residuos solidos, adecuadamente ubicado e identificade, contrariando
lo establecidc en el articulo 6 numeral 5 subnumeral 5.4 de Ia Resolucion 2674 de
2013,

Se observan procedimientos para limpieza y desinfeccion de los equipos de manera
generalizada y las frecuencias de realizacién de las actividades no se llevan a cabo
de acuerdo a lo establecido, tampoco se presentan procedimientos especificos y
presentan registros de realizacion de actividades de limpieza y desinfeccion
generalizados y algunas actividades no se ejecutan como se registran, contrariando
lo establecidc en el Articuto 26 numeral 1 de la Resolucicn 2674 de 2013

No se cuenta con érea especifica para el vestier, el cambio de ropa de operarios se
realiza en area de paso para el servicio sanitario, contrariando lo establecido en el
articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.1 de la Resolucion 2674 de 2013

Se cuenta con lavamanos de accionamiento Manual, sin dotacidn de jabén
desinfectante, ni sistema para secado de manos, contrariando o establecido en el
articulo 6 numeral 6 subnumeral 6.3 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se presentan certificaciones médicas, las cuales no se establece la aptitug para
manipular alimentos, contrariando lo establecido en el articulo 11 numeral 1 de ia
Resclucion 2674 de 2013,
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Al momento se evidencia que no cuentan con la dotacién de jabon desinfectante, ni
sistema para el secado de manos, contrariando lo establecido en el articulo 14
numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

El documento de capacitacidén a manipuladores que presentan no se indica ei plan de
induccion para el personai nuevo y el plan de capacitacién continue no contempla
metodologia ni temas acordes al proceso tecnolégico, contrariando lo establecido en
et articule 13 de ia Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia humedad en la pared ubicada junto al tanque de aimacenamiento de
producto en proceso, contrariando fo establecido en el articulo 7 numeral 2
subnumeral 2.1 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el vidrio de la puerta de ingreso al area de proceso no cuenta con
proteccion en caso de ruptura, contrariando lo estabiecido en el articulo 7 numeral 4
subnumeral 4.2 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los bombillos no estan protegidos para evitar la contaminacion en casc de ruptura.,
contrariando lo establecide en el articulo 7 numeral 7 subnumeral 7.3 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia equipo de aire acondicionado con filtros con deficiente limpieza,
contrariando lo establecido en el articulo 7 numeral 8 subnumeral 82 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No se presentan especificaciones técnicas de las tuberias de conduccion del
producto, contrariando lo establecido en el artfculo 9 numeral 2 de |a Resolucion 2674
de 2013,

Se evidencia recipiente sin tapa y sin identificar para la recoleccion residucs solidos,
contrariando lo establecido en el articulc @ numeral 11 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencian algunos tramos largos de tuberia de conduccion del agua mineral, gue
no son faciimente desmontables, contrariando lo establecido en el articulo 9 numeral
12 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se presentan registros de verificacion de material de envase en el cual no se
especifica la no conformidad encontrada, ademas en el documento no se especifican
criterios de aceptacién de materias primas e insumos, contrariando lo establecido en
el articulo 16 numeral 3 de la Resclucion 2674 de 2013,

Se presenta ficha técnica en la cuali no se establece gue las materias primas e
insumos empleadas para la elaboracion de los envases y no se presenta concepto
sanitario del fabricante del envase, contrariando lo establecido en el articulo 17
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se cuenta con area de lavado de boteliones, contrariande lo establecido en el
articulo 20 numeral 1 de |la Resolucion 2674 de 2013,

l.a planta no garantiza la trazahilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso, contrariando lo establecido en el articulo 19 numeral 2 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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24.No se lleva control de entrada, salida y rotacion de ios productos, contrariando lo
establecido en el articulo 28 numeral 1 de |la Resolucién 2674 de 2013,

25 No se llevan registros de los productcs terminados rechazados por los clientes,
contrariando lo establecide en el articulc 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de
2013

26. No se cuenta con registro de inspeccion del vehiculo, contrariando lo establecido en
el articulo 29 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

27.No se cuenta con documento ni cronograma para los muestreos, contrariande lo
establecido en el articuio 22 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la Sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA MINERAL
S.A.S con Nit. 900783552 — 8, sancién consistente en MULTA DE VEINTE (20) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentre del término
perentorio de cince (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacion
ésta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998588 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que lleva el logo
del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacién en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No 64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de ta multa dentro del término sefalado, dara ugar al cobro
por jurisdiccion coactiva

ARTICULO SEGUNDO - Notificar personalmente a la Sociedad EMBOTELLADORA DE AGUA
MINERAL S.A.S con Nit. 900783552 - 8, y/o a su Apoderado, conforme a los términos y
condiciones sefalados en el articulo 67 del Cddigo de Procedimiente Administrativo y de lo
Centencioso Administrativo; advirtiendole que contra la misma solo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, e! cual
debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en
los terminos y condiciones sefalados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lc previsto en ei
articuio 69 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

NMGrarta Ao /

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Ana Fragoso
Rewsd: Alexandra Bonilla Guarin.
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