La salud

os de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001455 De 16 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 aplicacion de lo
establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION 2018043844
PROCESQ SANCIONATORIO: 201605120
EN CONTRA DE: JUAN FERNANDO DIAZ ZAPATA - PRODUCTOS Y
REFRESCOS ANDYS
FECHA DE EXPEDICION: 02 DE OCTUBRE DE 2019
FIRMADO POR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA - Directora de
Responsabilidad Sanitaria (E)

Contra la Resolucion No. 2019043844 sélo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la
fecha de la notificacién en los términos y condiciones sefialados en el Articulo 76 de la Ley
1437 de 2011.

ADVERTENCIA

EL PRESETi VISQ SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , €n {a pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
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 acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (16) folios a d
2019043844, proferido dentro del proceso sancionatori

le cara copia integra del Auto N°
N° 201605120.

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

MANUEL ALEJANDRO RQJAS NIETO
Coordinador de la Secretaria Técnica
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Marn
Grupo: Alimentos
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria {E) del Instituto Nacional de Vigiiancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las
delegadas por la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de
2012, procede a calificar el proceso sancionatorio No. 201605120, adelantado en contra del
sefor Juan Fernando Diaz Zapata, identificado con |a cédula de ciudadania No.1.027.954 504,

propietario def estabiecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys, de acuerdo con los
siguientes:

- ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA, mediante Auto No, 2019008976 del 31 de julio de
2019, inicid proceso sancionatoric y traslado cargos en contra del sefior Juan Fernando
Diaz Zapata, identificado con la cédula de ciudadania No.1,027.954.504, propietario del
establecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys, presuntamente por infringir la
normatividad sanitaria en lo concerniente a las buenas practicas de manufactura y rotulado
de alimentos. (Folio 36 al 46).

2. Mediante oficio No. 0800 PS - 2019034874 con radicados 20182037511, 20192037513 y
20192037515 del 01 de agosto de 2019, se remitieron comunicaciones al sefior Juan
Fernando Diaz Zapata, identificado con la cedula de ciudadania No.1.027.954 504,
propietario del establecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys, con el fin de que
se acercara al Instituto para surtir la notificacion personal del auto de inicio y traslado No.
2019008976 del 31 de julio de 2019. (Folio 47 al 49).

3. Ante ia no comparecencia de! investigado para que se notificara de! auto de inicio y trasladc
de cargos que se menciona en el item 1°, se envid por correc certificado el aviso No.
2019001165 del 13 de agosto de 2019, mediante oficio No. 0800 PS — 2019036961 ccn
radicados 20192039610, 20192039611 y 20192039612 entregado en el lugar de destino el
dia 18 de agosto de 2019, segun consta en las Guias No. 8037214032, 8037214033 y
8037214034 de la empresa de cerrespondencia Urbanex, quedando notificado el 21 de
agosto de 2019 (Folios 50 al 58).

4. Asimismo, de acuerdo con lo previsto en el articulo 69 de (a Ley 1437 de 2011 se entiende
que el acto administrativo fue notificado con la entrega del aviso en el lugar de destino y no
con la publicacion obrante del folio 57 al 68 del expediente administrativo.

5. De conformidad con el Articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedid un término
de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de |la notificacion del auto
mencionado, para que el investigado, directamente o por medio de apoderadoe, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas gque considerara
pertinentes.

6. Vencido el término legal establecide para e! efecto, el sefior Juan Fernando Diaz Zapata,
identificado con la cédula de ciudadania No.1.027.954.504, propietario del establecimiento
de comercio Productos Y Refrescos Andys, no presents escrito de descargos.

7. E!l' 16 de septiembre de 2019, se profirio el Auto de Pruebas Nro. 2019011370 dentro del
proceso sancionatorio 201605120, adelantado en contra del sefior Juan Fernando Diaz
Zapata, identificado con la cédula de ciudadania No.1.027.954.504, propietario del
establecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys. (Folios 69 y 70).

8. A traves de oficio No. 0800 PS - 2019043131 con radicados 20192045959 y 20192045960
del 16 de septiembre del 2019 y via correo electrénico, se remitio comunicacion al presunto
infractor, informando la expedicién del aute de pruebas, el termino para la presentacion de

Pagina 1

Sl inteativg,

o o v}
Shore Progipal ' ﬁ;l;:':p 3 g
| S

TV OO0



Fld !
°1d | | '
co T 'RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

los alegatos y colocando el expediente a su disposiciéen. (Folios 71 al 74).

Encontrandose dentro de los términos legal establecidos para el efecto, el sefor Juan
Fernando Diaz Zapata, identificado ccn la cédula de ciudadania No.1.027.954.504,
propietario del establecimiento de comercio Productes Y Refrescos Andys, via correo
electronico con radicado interno 20191191619 del 30 ce septiembre de 2019, presento ante
este Despacho, escrito de Alegates. (Felios 77 y 78 a doble cara)

ESCRITO DE DESCARGOS

Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior Juan Fernando Diaz Zapata,
identificadc con la cédula de ciudadania No.1.027.954.504, propietario del establecimiento de
comercio Productos Y Refrescos Andys, no presenté escrito de descargos. Asi las cosas, este
Despacho proseguira con el analisis de las pruebas obrantes en el expediente.

1)

PRUEBAS

Oficio 705-2425-16 radicado bajo el No. 16110860 de! 19 de octubre de 2018, a traves del
cual el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio PRODUCTOS Y
REFRESCOS ANDYS, propiedad del sefior JUAN FERNANDO DIAZ ZAPATA identificado
con cedula de ciudadania 1.027.954 504. (Folio1).

Acta de inspeccion sanitaria a fabrica de alimentos con fecha del 12 y 13 de octubre de
2016, realizado en el establecimiento de comercio PRODUCTOS Y REFRESCOS ANDYS,
oropiedad del sefior JUAN FERNANDO DIAZ ZAPATA identificado con cedula de
ciudadania 1.027.954.504, en el cual se emitio un concepto sanitario DESFAVORABLE.
(Folios 7 a 18).

Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulade General de Alimentes practicado al producto
“AGUA POTABLE TRATADA PCOR 350 CC" con fecha del 12 y 13 de octubre de 2016
{Folic 20 al 22 — Anexo etiqueta Folio 24).

Acta del 13 de octubre de 20186, contentiva de la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL Y DESTRUCCION DE 0,725
KG DE EMPAQUE DE AGUA POTABLE TRATADA, 3,7 KG DE EMPAQUE DE
REFRESCO A BASE DE AGUA Y 3.8 KG DE EMPAQUE DE BEBIDA LACTEA", (Folio 25 a
29— Formato de Anexo de destruccion Folio 30).

Consulta de los Registros Sanitarios No. RSAA19104100, RSAAQ02112701 Y RSAA19112005,
obtenido a traves del Sistema de Tramites en Linea — Consuitas Publicas del — INVIMA
{(Folio 33 a 35).

" Certificado de matricula Mercantil a nombre del sefor JUAN FERNANDQO DIAZ ZAPATA

identificado con cédula de ciudadania No. 1.027 954 504, expedido por la Camara de
Comercio de Medellin (Foeiio 32).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS



RESOLUCION No. 2019043844
. (2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el Proceso sancionatorio Nro. 201605120

Este Despachc procede a realizar el analisis de las pruebas legai y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio; y de esta manera establecer |a existencia o no de la
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas por parte del sefior Juan Fernando
Diaz Zapata, identificado con la cédula de ciudadania No.1.027.954.504, propietario de!
establecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys, procediéndose a emitir Ia
calificacién correspondiente dentro del proceso sancionatorio 201605120,

kn o que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, el Consejo de Estado, se
ha pronunciado en los siguientes términos.

‘La accién estatal en materia de controf y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparc constitucional, en tanto es la Carta
Politica la gue marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar fos ciudadanos
en tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar ia caiidad de jos bienes y servicios, asi como las condiciones
para superar la asimetria de fa informacion que su comercializacion supone respecto de ia parte
debil de la relacion, esto es, la de los consumidores o usuarios. .

Es asi que el dia 19 de octubre de 2016, la Coordinacion del Grupo de Trabajo de Trabajo
Territorial Occidente 1, remitic a esta Direccién de Responsabilidad Sanitaria mediante oficio
No. 705-2425-16 con radicado 16110660. las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA en las instalaciones del establecimiento de comercio Productos Y
Refrescos Andys, propiedad del sefior Juan Fernando Diaz Zapata, que dieron origen a la
presente investigacion administrativa: documentos que soportan las acciones de inspeccion,
vigilancia y control realizadas en el establecimiento antes citado.

Una vez analizados los documentos allegados, se advierte el Acta de Inspeccion Sanitaria a
Fabrica de Alimentos de fecha 12 y 13 de octubre de 2016, efectuada en el establecimiento de
comercio denominado Productos Y Refrescos Andys, propiedad del sefior Juan Fernando Diaz
Zapata; visita en la cual se constato que se realizaban actividades de procesamiento y envase
de agua potable tratada y refrescos a base de agua, sin cumplir con las condiciones técnico -
locativas e higiénico sanitarias del establecimiento, emitiéndose un concepto sanitario
DESFAVORABLE. (Folio 7 al 19)

Adicionalmente, los funcionarios del frvima, evidenciaron la situacién sanitaria que se describe
a continuacion: (Falio 18)

1.

Para el material de empaque del producto Agua Potable Tratada por 350 cc marca {sic) con registro
sanitario RSAA18112005 marca Manantiales: El registro sanitario, esta vencido, las unidades del
contenido netoc no se expresan en unidades de! sistema internacional, fecha de vencimiento y iote
preimpreso, los tratamiento (sic) declarados como osmosis inversa y rayos uv no se realizan en la
planta, la razon social declarada no corresponde con la verdadera.

Para el material de empaque del producto Refresco a base de agua marca Andys en presentacion
de 120 mi y registro sanitario RSAA19104100; este registro sanitaric no pertenece a la empresa y
tampoco se incluye autorizado para fabricar en el municipio de taraza,

Para el material de empaque del producto Bebida Léctea marca Lacteos Andy en presentacion de
120 ¢cc con registro sanitario RSAA02/12701: &! producto que se elabora en planta no corresponde a
una bebida lactea puesto que dentro de ios ingredientes no se esta utilizando leche ni sus derivados,
ni cultivos lacticos, el empaque declara que el municipio de fabricacion es Apartadé (Ant). No. Se
declara las unidades del contenidc neto en las unidades del sistema internacional.

Lo cual incumple lo establecido en el numeral 4 del articulo 18, arficulos 3 definicidn de alimentos
fraudulento literal b, ¢, y d Resolucion 2674 de 2013 ¥y Resolucion 5109 de 2005 Articulos 5.3.1,
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

Tambien se puede evidenciar que el establecimiento no cuenta con camara de comercio, ni registro
mercanti quien aliende la visita declara que el establecimiento no cuenta con estos documentos,
solo se anexa copia de documento de ideniidad de! propietario y la direccion fue tomada de un
recibo de servicios publicos del establecimiento y contador de energfa. Se extrae el nombre del
establecimiento de acuerdc a lo decliarado en el material de empague existente al interior de la
empresa y ia informacion suministrada por fa administradora.

(.)"

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan ias condiciones de fabricacidn,
almacenamiento. etiquetado, comercializacion de productos como medicamentos, alimentos,
suplementos dietarios, dispositivos médicos, bebidas alcchtlicas y no alcohdlicas u otros objeto
de vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos gue son objeto de uso
ylo consumo por la poblacion tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad
necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la
normatividad estipulada en la Resolucidon 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién,
procesamiento,  preparacidén, envase, almacenamiento, transporte,  distribucion y
comercializacidn de alimentos y materias primas de alimentos, con el fin de proteger la vida y la
salud de {as personas, cuya carencia come en el 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 inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos [os
riesgos, sean crénicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. Ef concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en ef valor de un producto para
el consumidor. Engloba, por lo tanto, atributos negatives, como estado de descomposicion,
contaminacion con suciedad, decoloracion y clores desagradables, pero tambien atributos
positivos, come crigen, color, aroma, textura y metodos de elaboracion de los alimentos. Esta
distincicn entre inocuidad v calidad tiene repercusionies en las politicas publicas e influye en la
naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos mas indicado para alcanzar
chjetives nacicnales predeterminados. {Negrilla y subraya fuera de texto).™

Ahora bien, frente a los incumplimientos evidenciados, debe resaitarse que el investigado
como fabricante de un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucién 718 de 2015 numeral 1 citado a
continuacion, deben adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las exigencias
que las normas sanitarias estipulan. Es asi que la Resolucion 2674 de 2013, define como
alimento de alto riesgo:

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos palogenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimiento de
microorganisimos patégenes y alimentos que pueden contener productos quimicos nocives.”

De acuerdo a lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucion 719
de 2015 caracterizé el agua como alimento de "ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA’,
por ser un ambiente propicio para la reproduccion de microorganismos que pueden ser
potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores.

Adviértase pues gue, debe ser clarc para el investigade que su roll como productor de un
producto catalogado como de Alto Riesgo, como es el caso del Agua potable para el consume
humano, conlleva una responsabilidad frente a sus consumidores y No puede poner en riesgo

' http fiwww.fac.org/docrep/006/yB705s/y8705503 Mim#TopOiPage
Pagina 4

St Th el RN A N . 4wy,

FIS4 T IR PRSI DH



"

¥

A
b

RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120"

ia salud de éstos, al elaborar sus productos sin cumplir con las normas de buenas practicas de
manufacturas, sin evitar la proiiferacion de elementos que sean nocivos para la salud,

En este punto este Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por
los profesionales del INVIMA en los productos tratados por el sefior JUAN FERNANDO DIAZ
ZAPATA, configuran un efectivo e inminente riesgo en la salud publica.

Por otro lado, y con relacion a las observacicnes dejadas por los funcionarios del nvima en el
acta de Inspeccion Sanitaria a fabrica de Alimentos visibles a folio 19, y de acuerdo a la
consulta de los Registros sanitarios No. RSAA19104100, RSAAQ2112701 y RSAA19112005,
obtenido a través del sistema de tramite en linea — Consultas publicas de! INVIMA, visibles a
folio 33 al 35, se constato que el investigado procesa, empaca y dispone para el consumo
humano los productos agua potable tratada por 350 cc marca Manantiales, Refrescos a base de
agua marca Andys por 120 ml y bebida lactea marca Lacteos Andys por 120 cc, sin contar con
registro sanitario, ya que {os declarados o se encuentran vencidos o el investigado no esta
autorizado ni como titular ni como fabricante. Conducta contraria a lo estipulado por la
normatividad, especificamente la Resolucion 5109 de 2005 y Resolucion 2674 del 2013, asi:

“.)
RESOLUCION 5109 DEL 2005, Articulo 5

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el articuio 41 del
decreto 3015 de 1997 ¢ las normas que o modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contensr
en el rotulado el nimero de Registro Sanitario. expedido por la_autoridad sanitaria competente.

Resolucidn 2674 del 2013, articulo 371:

(..)

Articulo 37. Obligatoriedad del registro sanitario, permiso sanitario o notificacion
sanitaria. <Articulo modificado por el articulo  de la Resolucién 3168 de 2015. El nuevo texto es
el siguiente.> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debers obtener, de
acuerdo con el riesgo en salud pablica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, la
correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA}. Permiso Sanitario (PSA) 0 Registro Sanitario (RSA),
expedido por el Instifuto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos {invima) quien
asignara la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su vigilancia V

control sanitario,

Cabe resaltar que el registro sanitario va mas alld de ser una autorizacién de ingreso en un
mercado determinado, a ser una herramienta que garantiza Ia vigilancia sanitaria y el control
de calidad de un producto.

lgualmente, de conformidad con el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013: El registro
sanitario "Es el documento expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se
autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar; e importar un alimento con
destino al consumo humano.” Por (o tanto en [os rotulos y empagues de los productos se debe
declarar el registro sanitario respectivo, a través del cual se autoriza el producte, pues, de no
hacerlo, impide el pleno convencimiento de su identificacion, con caracter de “autorizado por el
INVIMA®, al consumidor y en especial e ejercicio de control sanitario que ejercen las
autoridades competentes, en cuanto a su trazabilidad, como claramente ocurre en el presente
Caso.
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

Por otra parte, lo enunciado por la Honorable Corte Constitucional en sentencia C-427 de
2000 del! 12 de Abril del 2000, Magistrado Ponente: Dr. VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor:
Néstor Javier Gonzdlez Guatame, que indicé sobre su naturaleza.

"Asi se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado, constituye una obligacion para quienes desean desarrollar determinada
actividad econdmica y, ademas, es un servicio que garantiza la caiidad del producto y por el cual se
justifica el cobro de ia tasa. De este modo, si fa obligacion de registro es un mecanismg estatal de
control de calidad v, por ello, una limitacion de la libertad econdmica, encaminada en primera medida
a la proteccion del consumidor, es también una certificacion sobre la calidad de los productos, en
beneficio de su comunidad” (llamado fuera de texto)

Cabe resaltar que el registro sanitario es una herramienta que garantiza la vigilancia sanitaria y
el control de calidad de un producto, por lo tarto, es de alta importancia que los grandes vy
pequefos empresarios, identifiquen y tengan claro ia definicion y la obligatoriedad del mismo;
que contempla la norma en su articulo 3 y articulo 37 de la Resolucion 2674 del 2013, con el fin
de que el consumidor tenga tota! confianza y certeza de que se trata de un producto de calidad,
seguro y especialmente que proviene de su titular y fabricante autorizado.

Es asi, que al procesar, envasar y etiquetar agua potable tratada, asi como refrescos a base de
agua y bebidas lacteas sin contar con los respectivos registros sanitarios, se configura en una
infraccion de elevada trascendencia en ef ambito de la salud publica.

Sigulendo con las pruebas obrantes en e! procesc, se observa que en la misma fecha de la
visita, es decir, 12 y 13 de octubre de 2016, se diligencié el Formato Protocolo de evaluacion de
rotulado general de alimentos envasados, para el producto "AGUA POTABLE TRATADA POR
350 CC", visibles a folios 20 al 22, en donde se registraron los siguientes incumplimientos a la
Resolucion 5109 de 2005, asi:

e Eltratamiento declarado como osmosis inversa y rayos U.V no se realiza en la planta
s« Eicontenido rio se declara de acuerdo al sistema internacional.

e« [larazon social declarada no corresponde con la verdadera.

s [ote reimpreso.

e Fecha de vencimiento preimpresa.

* Elregistro sanitario se encuentra vencido.

Incumplimientos que se evidencian en la copia de la etiqueta visible a folic 24 del expediente.

Ha de precisarse que el reglamentc técnicc sobre requisitos de rotulado y/o etiguetado de
alimentos y materias primas de alimentos — Resolucion 5109 de 2005, se promulga
principa'mente con e! fin de gue los productos alimenticios destinados al consumo humano
proporcionen al consumidor informacién clara y comprensible respecto del producto mismo, que
conduzca a una eleccion informada y no induzca en ningun sentido a engafio o confusion en la
poblacion, todo esto en aras de la proteccion de la salud publica como bien juridico tutelado por
ia legislacion sanitaria.

La etiqueta es el medio de mayor impacto para el consumidor, razén por la cual es importante
enunciar la verdadera naturaleza de! producto y la informacién correcta sobre el mismo, de
manera tal que no se incurra en un engafic para el consumidor final. Es por ellc importante
resaltar, que puede cobijarse bajc una misma marca una familia de productos con
caracteristicas similares, siempre y cuando en sus etiquetas y/o rotulos se deje claramente |a
denominacion, naturaleza, y actualizacion de informacion ante el INVIMA respecto a los
cambios que el producto pueda tener, de forma tal gue se otorgue el registro sanitario
adecuado, el cual representa la identificacién del producto y genera la confiabilidad suficiente al
comprador, indicandcle que ese alimento no solo es inocuo, sino también que lc que en fa
etigueta y/o rotuio se indica, es lo gue va a consumir.
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120

El articulo 23 de la Ley 1480 de 2011 es muy enfatica al sefalar que es obligacién de los
proveedores, fabricantes v preductores, suministrar a los consumidores |a informacisn clara,
veraz, oportuna, verificable, suficiente, precisa, comprensible e idonea respeto a los productos
que ofrezcan y comercialicen, y sin perjuicio de lo sefialado, se indica que seran responsables
de todo dafio que sea consecuencia de la inadecuada o insuficiente informacion brindada.

Ahora bien, frente a los incumplimientos evidenciados por los funcionarios del Invima, es
preciso sefialar inicialmente que declarar tratamientos como osmosis inversa y rayos U.V, gue
no se realizaron durante el procesamiento y envasado del producto, tienen su incidencia para el
consumidor, pues no se esta describiendo ia verdadera naturaleza del alimento, ya que hace
alusidn a propiedades que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre las caracteristicas del
mismo y por las cuales se pueden llegar a presentar eventos adversos en la salud de los
consumideres, en el entendido, que se desconoce cual fue el sistema utilizado para e
tratamiento del producto, o en su defecto, siel producto en verdad fue tratado.

Con relacién al no declarar el contenido neto de acuerdo al sistema meétrico internacional,
esto, aun cuando no constituye un riesgo sanitario, si es un cumplimiento a las normas
técnicas de rotulado, pues su omisién puede generar incertidumbre al consumidor sobre la
cantidad real del producto o en su defecto, generar una falsa expectativa sobre lo declarado y
lo adquirido.

Resulta ademas, de suma impoertancia |a identificacion del origen dei producto, pues su omision
impide que el consumidor se informe acerca de guienes fabricaron o produjeron, impidiendo ia
trazabilidad de los productos.

De igual forma resulta reprochable que se declare la fecha de vencimiento de forma
preimpresa, pues, es importante reiterar que se esta frente a una fecha en la que se ve
comprometida la inocuidad del alimento, por lo tanto, el declararla a través de un estiguer, se
corre el riesgo que el mismo se desprenda o se borre la informacion, siendo imposible
determinar la vida util del producto.

Sumado a lo anterior, el hecho de no contar con esta informacion es una infraccién de elevada
trascendencia en materia sanitaria, ya que los productos alimenticios que adolezcan de esta
declaracién, no se podran presumir los atributos de calidad e inccuidad, lo cual de manera
directa los descalificara como aptos para el consumo o uso humano.

En el mismo sentido, la deciaracion del lote en forma preimpresa, puede generar un riesgc
sanitario, ya que, si se desprende el estiquer o se borra el numero de lote, no se podria detener
la venta de un producto que se encuentra con algun tipo de irreguiaridad, por esto se hace
imprescindibie que los alimentos se encuentren grabados o marcados de forma que se puedan
identificar.

Es importante resefiar que siendo considerado el Lote como la “cantidad determinada de
unidades de un alimento de caracteristicas simifares fabricadas o producidas en condiciones
esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo codigo o clave de produccion”. es
el insumo que permite a los productores, comercializadores y a las autoridades sanitarias, tener
una herramienta que permita realizar trazabilidad a los productos elaborados, la cual se ha
disefiado en provecho de cualquier actuacion que pueda ser adelantada para proteger la salud
publica, promoviendo un control eficiente de presentarse un efecto adverso a la salud por el
cansumo de tales productos.

Desde esta perspectiva, este Despacho puede determinar la infraccion a los requisitos
normativos que hacen relacién a {a informacién que debe contener el rotulado de los alimentos
destinados al consumo humano y consagrado en la Resolucion 5109 de 2005, de los cuales
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RESOLUCION No. 2019043844
{2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120

como se relaciond en el formatc de protocolo y por los que se formularcn los cargos, nos
permite concluir, que el fabricante de alimentos debe anteponer el deber de prevenir los
riesgos a la salud y a la vida de los consumidores por encima de los fines econdmicos que
pretende obtener con la venta del producto.

En virtud de lo anteriormente descrito, los profesionales procedieron a la aplicacion de la
medida sanitaria de seguridad consistente en ‘CLAUSURA TEMPORAL TOTAL vy
DESTRUCCION DE (0725 KG EMPAQUE AGUA POTABLE TRATADA MARCA
MANANTIALES, 3.7 KG EMPAQUE DE REFRESCQO A BASE DE AGUA_ Y 3.8 KG DE
EMPAQUE BEBIDA LACTEA’, dejandc constancia de la siguiente situacion sanitaria: (Folio 25
al 29):

() ,
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

En el recorrido por las instalaciones de ia planta se pudo evidenciar la siguiente situacion que
presenta incumplimiento & fa normativa sanitaria en los articulos y numerales descritos a
continuacion:

Numerales 2.1 v 2.7 del articulc 8 Resolucicn 2674 de 2013)- Se phservan aberiuras entre el
techo v las paredes v en las mallas de proteccion de alqunas ventanas yva que se encuentran
sueltas v existen entreluces en la parte inferior de las puertas, lo cual favorece el ingreso
anidamiento v proliferacion de plagas.

{Numerales 2.2 v 2.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)- No se cuenta con separacion ente
las dreas de: servicio saniiario v tanque de almacenamienio de agua proveniente del acueducto
municinal utilizada como materia prima. grea de filtracién con respecto a las areas de envasado
de aqua y de fabricacién de refrescos.

(Numeral 2.8 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)- No existe un sitic adecuado e higienico
para el consumo de alimentos y descanso de los empleados (area social).

(Numeral 4 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013) - No cuentan con programa ni
procedimientos schre manejo v calidad del aqua_nc se realizan _analisis de laboratorio al agua
utitizada y no presentan registros.

(Numeral 3.5 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)- El tanque para almacenamiento de agua
esta ubicado al interior de la unidad sanitaria y no se presentan registros de limpieza,

(Numeral .1 del anticulo 6, Resolucion 2674 de 2013)- Los recipientes para disposicion de fos
residuos sdlidos no son suficientes, solo se observd un recipiente. Sin tapa v sin identificacion.

{Numeral 1 del anticulo 26, Resolucion 2674 de 2013} - No existe programa y procedimientos
especificas para el establecimignto, para limpieza y desinfeccién de las diferentes areas de la
planta., equipos, supetficies, manipuladores, no se llevan registros de limpieza v desinfeccién
Existen falencias en !a limpieza profunda de las dreas. Ademas no se tienen definidas las
sustancias para clichés actividades. fichas téchicas, forma de preparacion y usc de fas mismas,

(Numerales 6.1 v 6.2 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013) - Se observa una lasa sanilaria en
la misma area de almacenamientc de agua utiizada como malerta prima, no_cuentan _con
lavamanos, caneca con fapa. puerta ni dotfacion para lavado y desinfeccitn de fas mancs de jes
operarios.

{Numeral 6.1 del articuio 6, Resolucidn 2674 de 2013)- No existen vestieres ni casilleros.

{Numeral 6.3 del articulo 6, Resclucion 2674 de 2013) - Solo se cuenta con una poceta ubicada
en el drea de preparacion de los refrescos el cual es de accionamiento manual utilizada Para
lavado de utensilios v de manas.
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'RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120"

(Numeral 6 del articulo 20, Resolucion 2674 de 2013) - la planta no cuenta con filtro sanitario
(lava botas, pediluvio estacion de limpieza y desinfeccion de calzado _elci a la entrada de 1a sala
de proceso, bien ubicados, dotados ¥ con /a concentracion de desinfectante requerida.

(Articulo 11, Resolucién 2674 de 201 3)- No se reaiiza control v reconocimiento _medico a
manipyladores gperarios (certificado médico de aptitud para manipular alimentos, por io mencs 1
vez el afio. v cuando se considere necesario per razones clinicas v epidemioidgicas.

Numerales 2 v 9 del articulo 14, Resoluciéni 2674 de 2013) - Se observa manipuliadores con
dolagion incompleta ya que el pantaion de unc es de calle y otre que solo utiliza qorre.

(Numeral 4 Articulo 14 - numeral 3 del articufo 18 _Resolucicn 2674 de 2013) - No se cuenta con
dotacion de jabén desinfectante v sistema para secado_de manos parg lavado de manos y la
actividad la realizan en una poceta que no es exclusiva para la actividad.

(Articulo 13, Resolucion 2674 de 2013) - Los manipuladores ric conocen ni cumplen las practicas
higiénicas.

(Numerales 1.4 del articulo 7. Resolucién 2674 de 2013} - Los sifones no estan equipados con
rejillas.

(Numeral 2 1 del articulo 7. Resolucion - (numerales 1.1 v 1.2 del arlicuio 7. Resolucién 2674 de
2013) - £n el area de iratamisnto de 8gua se obsgrvan pisos con deterioro v Existen deficiencias
en el mantenimiento general de ias paredes Se observa formacion de moho en una de las
paredes en el drea de almacenamiento de agua como materia prima.

{Numeral 7.3 del Arturo 7. Resolucion 2674 de 201 3)- Las lamparas no son de sequridad.

{Articulo 9, Resolucion 2674 de 2013) - E! tanque utilizado para la preparacion de los refrescos a
base de agua posee soldadyra sin pulir en la parte interna.

(Numeral 12 del articuio 9- numeral 4 del articulo 1 0_Resolucion 2674 de 2013)- [as iuberias
empleadas para la conduccion de alimentos no son faciimente desmorntables para su limpieza v
desinfeccién.

(Articulo 21, Resolucion 2674 de 2013)- No existen procedimientos ni reqistros para control de
calidad de materias primas ni de insumos v no se lienen definidos las especificaciones de
calidad.

{Numeral 3 dei articulo 16, Resolucion 2674 de 2013)- Previg al uso las materias primas e
iNsSumos no son inspeccionados v scmetidos a controles de calidad que deben establecerse.

Numeral 1 del articulo 18, Resolucidn 2874 de 2013) - Ei proceso de fabricacion del aiimento no
se realiza en Optimas condiciones sanitarias que garaniizan la proteccion vy conservacion del
alimento, toda vez Que: No se garantiza el proceso de tratarniento ni envasado del aqua vy los
refrescos_por tanto no se realiza ningun control de ias materias primas, de insumos, ni de
producto terminado no se lienen claras las sustancias uillizadas para la limpieza y desinfeccion,
no se tienen implementados ni documentados los programas basicos de saneamiento,_ el tangue
para almacenamiento de fa_materia prima — aqua se encuentra al interior de la unidad sanitaria.
no se esta realizando ningun fratamiento de desinfeccion del agua posterior a fa filtracion de fal
manera se garantice su inocuidad, el tanque para el almacenamiento del aqua filtrada presenta

fugas.

(Numeral 1 del articulo 20, Resciucion 2874 de 2013) - No se tienen Sseparadas ni definidas las
areas Para: almacenamiento de agua como materia prima,__envasado. servicio sanitarics,
almacenamiento de material de empaque v se comparte area de oficina v despachos.

(Numeral 1 del articulo 19 Resolucién 2674 de 2013) v Resolucion 12186 de 1991 Arturo 12
literal NO se realiza el envasado del agua en un area protegida v exclusiva para tal fin.

Numeral 4 del articulo 19, Arficulos 3 Definicion de Alimentos Fraudulento, literal b, ¢ y d
Resolucién 2674 de 2013) y Resolucién 5109 de 2005 Articuios 531, - En el producto Agua
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

Potable Tratada por 350 cc marca con registro sanitario RSSA19/12005 marca Manantiales: E
registro sanitario esta vencido, jas unidades del contenido neto no se expresan en unidades del
sistema internacional, fecha de vencimientc y lote pre impreso, fos tratamiento declarades como
0SMOSIS inversa y rayos uv no se realizan en la plenta, la razén social declarada no corresponde
con la verdadera

Para ef malerial de empague del producio Refresco a base de agua marca Andys en
presentacion de 120 mi y registro sanitario RSAA19104100; este regisiro sanitario no pertenece a
la empresa y tampoco e incluye eulorizado para fabricar en el municipio de taraza Para el
material de empaque del producto Bebida Lactea marca Lacteos Andy en presentacion de 120 cc
con registro sanitario RSAA02112701; el producto que se elabora en pianta no corresponde. A
una bebida lactea puestc que dentrc de sus ingredientes no se estd utilizando leche ni sus
derivados, ni cuitivos lacticos, el empaque declara que el municipio de fabricacion es Apartado
(Ant). No. deciara las unidades del confenido neto en las unidades del sistema infernacional.

Asi mismo, como se aprecia en el folio 30, se anexd el formato de destruccion del material de
empaaque para los productos "Agua potable tratada marca manantiales, refresco a base de agua
y bebida lactea”

Se resalta que los incumplimientos encontrados como resultado de las acciones de inspeccicn,
vigilancia y control en el establecimiento de propiedad del investigado, originaron la aplicacion
de una medida sanitaria como lo ordena el articulo 576 de la ley 9 de 1979 con lo cual es
suficiente para determinar que efectivamente existio vulneracién a la norma santaria,
presupuesto indispensable para dar inicio al proceso sancionatorio respectivo.

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

Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial,

La suspension parcial o total de frabgjos o de servicios;

El decomiso de objefos y productos;

L& destruccion o desnaturalizacion de articuios o productos, sies el caso, y

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

© 00 T

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

Medida sanitaria impuesta al establecimientoc de comercio denominado Productos Y Refrescos
Andys, de propiedad del seficr Juan Fernando Diaz Zapata, identificado con la cedula de
ciudadania Nro. 1.027 854.504, con el fin de prevenir o impedir que la situacidén evidenciada
continuara generandc un riesgo a la saiud de la comunidad. Es importante aclarar que las
medidas de seguridad establecidas en laley 9° de 1979, estan encaminadas a proteger la
salud publica, razén per la cual son medidas de inmediata ejecucién, ya que tienen caracter
preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una prueba del
incumplimiento a las disposicicnes de la ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su
actividag economica debia conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias debido a
su naturaleza de crden publico.

Es por todo lo anternior, gque aun no existiendo un dafo cierto que hukiese ocasionado perjuicios
en la salud come bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicion
de una sancion que permita garantizar gue las condiciones sanitarias encentradas no derivaran
en Jna situacién mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de aclarar gue
con el incumplimiento de 'as normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos
anteriormente explicados.
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

Es pertinente indicar, que las actas de vigilancia suscritas por funcionarios de este Instituto, en
este caso, el acta de Inspeccién Sanitaria, el acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de
Seguridad y el Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados,
de fecha 12 y 13 de octubre del 2016, cumple con funciones extraprocesales de naturaleza
sustancial y solemne y fueron incorporados al presente procesc con el objeto de demostrar los
hechos materia de investigacién. Dichos documentos son de caracter publico, los cuales gozan
de la presuncion de legalidad, realizados par funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo contenido

en tal documento, teniendo en cuenta que sobre este Instituto recae la proteccion de la saiud
publica.

Asi las cosas, estos documentos son una prueba del incumplimiento a las disposiciones de Ia
ley sanitaria por parte del investigado, quien dada su actividad econémica 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 Resolucién 2674 de 2013 y en la resolucion 5109 de 2005.

En consecuencia, los requisitcs exigidos en cuanto las condiciones higiénico-sanitarias que
deben cumplir los establecimientos fabricantes de productos alimenticios estipulados en la
Resolucién 2674 de 2013, que sefiala los principios basicos para garantizar ia inocuidad del
producto y ante el incumplimiento de éstos por parte del investigado, le fueron formulados los
cargos enunciados en el Auto de inicio y traslado dentro del proceso sancionatorio 201605120

Por otra parte, es menester legal por parte de esta Instancia, recordar ai investigado, la
importancia de cumplir cabalmente con las exigencias normativas en lo que concierne a las
condiciones higiénico- sanitarias para la elaboracion de! producto, toda vez que éstas total
injerencia en que {os procesos estén ajustados a lo previsto en la normatividad sanitaria, para
evitar poner en riesgo ia salud publica, objeto juridico tutelado por el Instituto.

Por otra parte, de las irregularidades encontradas en el rotuladc del producte referido en el
acta descrita en precedencia, es preciso tener en cuenta que tal y como lo establece la FAQ ~
la etiqueta del alimento proporciona informacién al consumidor schre sus cualidades, la utilizacién
adecuada, ios beneficios, los posibles rigsqos, y la forma en que se produce y se comercializa” razén
por la cual, resulta reprochable que el fabricante comercialice el alimento declarando
informacién no acorde con lo exigido.

En este orden de ideas, las personas juridicas y/o naturales que fabrican, alimentos gue
eventualmente pueden representar un riesgo para la salud publica, tienen como obligacion legal
realizar dichas actividades con extrema diligencia y cuidade, no solo porque su actividad esta
directamente relacionada con la salud, sino porque de acuerdo con {a 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 solo participa el INVIMA como
ente de referencia en materia sanitaria, sino también los 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 lo es esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tiene la obligacion y como
fundamento de su funcion, realizar todo tipo de accion de caracter preventivo, con e! fin de
evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico a guardar por la
administracion. Asi las cosas, los hechos que son materia de investigacion se refieren no a un
perjuicio actual, sino en tanto que para la configuracién y apficacion 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 la situacion encontrada en determinado momento

? http Mwww.who.int/es/
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019}
“Por {a cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

y lugar en el establecimientc, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues representa 0 puede
representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

De igual forma la Resolucién 5109 de 2005 en su articulo 1° se permite concretar su objeto en
el siguiente sentide:

"Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer ef reglamento técnico a
traves del cual se sefialan (os requisitos que deben cumplir los rotulos o eliquetas de los envases
¢ empaques de alimentos para consumo humano envasados 0 empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
el producio lo suficientemente ciara y comprensible que nc induzca a engafio o confusion y qte
permita efectuar una eleccion informada. *

Con todo lo anterior este Despacho debe resaltar que, el reglamento técnico sobre requisitos de
rotulado y/o efiquetado de alimentos y materias primas de alimentos ~ Resolucion 5109 de
2005, se promulga principalmente con el fin de que los productos alimenticios destinadoes al
consumo humano proporcionen al consumidor informacién clara y comprensible respecto dei
producto mismo, que conduzca a una eleccién informada y no induzca en ningun sentido a
engafio o confusién en la poblacién, todo esto en aras de la proteccion de la salud publica como
bien juridico tutelade por la legislacion sanitaria.

Finalmente, se allegd el documento informativo del certificado de matricula mercantil a nombre
det! sefor Juan Fernando Diaz Zapata, identificado con la ceédula de ciudadania
No.1.027.954.504, propietario del establecimientc de comercio Productos Y Refrescos Andys,
cuya actividad econdmica es la elaboracién de bebidas no alcohdlicas, produccion de aguas
minerales y de otras aguas embotelladas, expedido por la Camara de Comercio de Medellin,
documento que permitié identificar al investigado y la naturaleza de su gjercicio. (Folio 32)

Asi las cosas y ya para concluir de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad de! sefor Juan Fernando Diaz Zapata, identificado con la cédula de ciudadania
No.1.027.954.504, propietario del establecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys,
por el incumplimiente a la normatividad sanitaria vigente en desarrollo de sus actividades.

ESCRITO DE ALEGATOS

El sefior Juan Fernando Diaz Zapata, identificado con la cédula de ciudadania
No.1.027.954 504, propietario del establecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys,
via correo electronico con radicado interno 20191191619 del 30 de septiembre de 2019,
presentd ante este Despacho, escrito de Alegatos, en el cual manifestd: (Folios 77 y 78 a coble
cara)

)

Asunto: Proceso Sancionatorio No 201605120 de! Auto No. 2018008976 del 31 de julio de
2019 ante el INVIMA.

JUAN2 FERNANDO DIAZ ZAPATA, mayor de edad e Identificado con la C.0 Nro. 1627
54504, con domicilio en el municipio de Taraza en el Departamento de Antioquia activé en el
Proceso Sancionatorio No 201605120 del Auto No. 20190089876 del 31 de julio de 2019, ante
el INVIIVIA v encontrandome en el termino Legal para presentar los descargos y que segun la
ley y el debido proceso me lo permiten para presentar los siguientes.

HECHOS

1. Mediante oficio Nro. 705-2425-16 con radicade No. 16110660 de fecha 79 de octubre de
2016, el Coordinador del Grupo de Trabajo Terriforial Qccidente 1, remitio a la Direccion de
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2016051207

Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas en las instalaciones del
establecimiento de comercio denominado REFRESCOS Y PRODUCTOS ANCY'S de
propiedad de la sefior JUAN FERNANDO! DIAZ ZAPATA, allegando las actas de controf
sanitario, de aplicacion de la medida sanitaria de seguridad y el anexo de protocolo de
evaluacion de rotulado, los cuales con la  hbase fundamental para ia presente
investigacion. (folio 1).

A folios del 7 al 19 del expediente se encuentra el acta del contral sanitario de fecha 12 y 13
de octubre de 2016, REALIZADO POR profesionales de este instituto en las instalaciones del
eslablecimiento de comercic que segin o informadc por la administradora se denomina
. REFRESCOS Y PRODUCTOS ANDY'S, propiedad del sefior JUAN FERNANDO DIAZ
ZAPATA, donde se fabrica envasa ¥ se comercializa agua polable tratada y refrescos a base
de agua habiéndose verificado las exigencias normativas higiénico-sanitarias se emitié
concepto sanifario DESFAVORABLE.

En los folios restantes adicionados al acta de inspeccion las falencias encontradas en el
componente técnico de la pagina 2 a la 17 hasta donde inicia el RESUELVE. No voy a rendir
descargos sobre estas toda vez que en el mismo momento en que me hicieron 1a visita o sea
el dia 12 y 13 de octubre de 2016 los funcionarios no vieron viable continuar con el acto de
comercic por que las falencias encontradas por ef Grupo de Trabajo Territorial occidente 1 y
con la calificacion de DESFAVORABLE en el local ubicado en la carrera 31.8 Nro. 39-. 04 en
el Municipio de -Carné Antioquia, y fue asi comc procedi g cerrarlo definitivamente.

Territorial occidente 1 y con la calificacion de DESFAVORABLE esta calificacion acarreo el

i

cierre del establecimiento de REFRESCOS Y PRODUCTOS ANDY'S hasta que se sanearan
todas las falencias encontradas en la microempresa.

A pesar de que tratamos por lodos los medios para conseguir el dinero para subsanar las
falencias encontradas en ia visita del INVIMA para reabrir el local, no fue posible, toda vez
que se valoraron y habia que invertir entre doce y catorce millones de pesos
aproximadamente, dinerc que no tenfamos para ese momento Y que no vimos apropiado
invertirlo en una propiedad que se encontraba arrendada.

Que el local donde funcionaba REFRESCOS Y PRODUCTOS ANDY'S fue entregado a la
propietaria y en este momento funciona como vivienda.

SOLICITUD
Respetuosamente solicito se haga una visita por parte de funcionarios del INVIMA para que
verifique que en el establecimiento donde funcionaba REFRESCOS Y PRODUCTOS ANDY'S

para el dia 12 y 13 de octubre de 2616, se encuentra como vivienda familiar.

Solicito en nombre propio y respetucsamente se archive Proceso Sancionatorio No.
201605120 del Auto No. 2079008976 de! 31 de julio de 2019, ante el INVIMA.

NOTIFICACIONES
El suscrito en calle Nro.31 Nro. 36 — 31 Barrio Maria Caid en el Municipio de Taraza en af
Departamento de Antioguia, teiéfono 3226338706— fiilo 8365303 o al Mail
dz1027@hotmail.com carrera teléfono direccion electrénica.

(..)"
ANALISIS DE ALEGATOS

Este Despacho procede a realizar el andlisis del escrito de alegatos presentados por el sefor
Juan Fernando Diaz Zapata, identificado con ia cédula de ciudadania No.1.027.954 504,

propietario del establecimiento de comercio Productos Y Refrescos Andys.
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'RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2016051207

Esta Direccion considera pertinente precisar que el origen del presente proceso sancionatorio
se fundamentd en el incumplimiento a los principios de ias Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), contemplados en la Resolucion 2674 de 2013 vy el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado gue deben cumpiir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano sefialados en la Resolucion 5109 de 2005,
incumplimientos evidenciados en |a visita realizada los dias 12 y 13 de octubre del 2016, lo que
motivo la imposicién de medida sanitaria de seguridad consistente en "Clausura temporal total y
destruccion de 0.725 kg empague aqua potable tratada marca manantiales, 3.7 kg empaque de
refresco a base de aqua v 3.8 kg de empague bebida lactea’,

Debe tenerse en cuenta que las medidas de seguridad establecidas en la L.ey 9° de 1879, estan
encaminadas a proteger |a salud publica, razdn por la cual son medidas de inmediata ejecucién,
ya que tienen caracter preventivo y transitorio, se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que
haya lugar y se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causales que la
originaron, de acuerdo a o anterior no debe entender el investigado que una vez levantada la
medida sanitaria impuesta cese o termine el proceso sancionatorio; pues el mismc es
impulsado por los incumplimientos a las normas.

Manifiesta el investigado que una vez impuesta la medida procedid a cerrar definitivamente su
establecimiento y que actualmente funciona como vivienda, razdn por ia cual, solicita el archivo
del presente proceso sancionatorio; al respecto esta direccion de Responsabilidad Sanitaria,
aclara que lcs productores de alimentos ya sean personas naturales o juridicas, deben tomar
conciencia de la importancia de conocer las normas gue regulan y amparan los alimentos y de
esta forma dar total cumplimiento a las mismas, nc solo para proteger el bien juridico tutelado
como lo es la salud publica, sino evitar cualguier afectacion en el desarrolle de su actividad
econdmica.

Pues bien, el ejercicio de una actividad econdmica determinada supone diferentes
responsabilidades para con el resto de la poblacion civil administrada, pues no se puede
simplemente iniciar una actividad sin tener en cuenta las condiciones exigidas para su
funcionamiento por parte del legislador, mas aun cuando esta puede representar un riesgo
cierto o un eventual dafo & la salud publica cuya proteccion es misién de esta Entidad.

Como lo preceptua la Constitucidn Palitica, es claro para este despacho, que ei Estado preotege
la libertad de empresa, prevista en el articulo 333; no obstante, dicho derechc esta establecido
bajo el cumplimiento de las responsabilidades, para el presente caso, €l cumplimientc cabal y
completo en todo momento de las normas sanitarias aqui ventiladas:

“"ARTICULO 333. La aciividad econémica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites
del bien comun Para su egjercicio, nadie podra exigir permiscs previos ni requisifos, sin
autorizacion de la ley.

La libre competencia econdomica es un derecho de todos que supone responsabilidades.

La empresa, como base del desarrolio, tiene una funcidn social que implica obligaciones. E!
Estado fortalecera las organizaciones solidarias y estimulara el desarroflo empresartal.

El Estado, por mandato de ia ley, impedira que se obstruya o se restrinja fa libertad economica y
evitara o controlara cualquier abuso gue personas o empresas hagan de su posicién dominante
en el mercado nacional.

La ley delimitara el alcance de fa libertad econdémica cuando asi lo exijan el interés social, el
ambiente y el patrimonio cultural de la Nacion.” (Subraya fuera de texto)
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120"

De manera que, dicha funcion social que apoya el Estado tiene una restriccion y es
precisamente la responsabilidad social de guienes libremente desarrolien esa iniciativa privada
como actividad economica. Esto es, en el campoe que nos ocupa, la respensabilidad de cumplir
en todo momento las normas sanitarias, que prevalecen sobre fa iniciativa privada, por estar en
juego la salud y la vida de los administrados.

Que para e! caso que nos ocupa, se hace preciso manifestar que ias actas de inspeccian
sanitaria a fabrica de alimentos, de aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad y el protocolo
de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados, cumplen con una funcién
extraprocesal de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso con
el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion.

Por lo tanto, los funcionarios de este instituto que realizan las funciones de inspeccion,
Vigitancia y Control son profesionales idéneos, que poseen el conocimiento técnico y el criterio
para actuar y tomar decisiones que consideren pertinentes al momento de realizar las visitas de
inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos de comercio o fabricas de alimentos.

Dichas actas son realizadas per funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores,
quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada y se
convierte en la herramienta prebatoria primordial en la cual se soporta el juzgador para tomar
una decision de fondo.

Habiendo puntualizado que las normas de! orden sanitario son taxativas y de estricto
cumplimiente y que efectivamente en el caso sub-examine se configuraron incumplimientos,
resulta oportunoe indicar que los hechos que son materia de investigacion no se refieren a un
perjuicio actual sino a la configuracién de un riesgo para la salud, y es en esa medida que la
situacion encontrada, se encuentra bajo seguimiento en términos de responsabilidad en materia
sanitaria, pues en su momento los hechos se constituyeron en una amenaza ai bien juridice a
tutelar, y es obligacion del INVIMA, como fundamento de sy funcion, el realizar todo tipo de
accion de caracter preventivo y correctivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro
a la salud como interés publico a guardar por parte de esta entidad.

No obstante lo anterior, reitera este despacho, que no desconoce las circunstancias particulares
y familiares del investigado; pero resulta improcedente pasar por alto o desconocer que
efectivamente se produjo una situacion sanitaria que quedd plasmada en ei acta de aplicacion
de fa medida sanitaria de seguridad y que dio ‘ugar a la imposicion de una medida sanitaria, |
teniendo en cuenta el incumplimiento de los requisitos exigidos al investigado durante el
ejercicio de la actividad econdmica y que trae consigo diferentes responsabilidades para con el
resto de la poblacion civil administrada, pues no puede simplemente dar inicio a una actividad
sin tener en cuenta las condiciones exigidas para su funcionamiento por parte del legislador,
mas aun cuando esta puede representar un riesgo cierto o un eventual dafio a la salud publica
cuya proteccion es misién de esta entidad.

En virtud de lo expuesto, el despacho no encuentra razones para desvirtuar los cargos
sefialados, ni evidencias facticas o juridicas que exoneren de responsabilidad sanitaria ai
investigado, o la configuracién de alguna situacién que conlleve a cesar y archivar la
investigacién.

Finalmente, y en atencién a la solicitud de que se haga una visita por parte de los funcionarios
del INVIMA al establecimiento donde funcionaba Refrescos Productos Andys, se le aclara que

deberd salicitar la misma al Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 del INVIMA, ubicando en
la Avenida 4 N No. 4-30 Barrio Centenario de la Ciudad de Medellin - Antioquia

CONSIDERACIONES
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019}
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120

De conformidad con io establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 cel Decrete 1290 de 1894, 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 1879 y demas normas
reglamentarias; de conformidad con lo establecido en el articuic 47 del Codige de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, con los numerales 1, 2, 4 y 8
del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, la ley 9 de 1979, las Resolucicnes 2674 del
2013,5109 cel 2005 y la Ley 1437 de 2011, entre ctras.

Habiéndose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrio el investigado,
se configuré un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiente de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestion del riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competéncia, sin que sea condicién
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestidn del riesgo, se pretende evitar la materializacion de dafio alguno, y
es esa puesta en riesgo del bien juridico lo que convierte a la conducta probada como
antijuridica.

En este sentido, 1a Resolucion 1229 de 2013 establece:

"ARTICULO 7o0. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial
asociada a la responsabilidad eslatal y ciudadana de proteger ia salud individual y colectiva,
consistente en el proceso sistematico y constante de verificacion de estandares de calidad e
inocuidad. monitoreo de efeclos en salud y acciones de intervencion en [as cadenas
proeductivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafics e impaclos negativos para la
salud humana por el uso de consumo de bienes y $ervicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el
mapa conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y
quehacer de la funcion esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de la
sequridad sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistemica de multiples
organismos integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de
riesgo y de promocién del aseguramiento sanitario en lodas las fases de las cadenas
productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. EI_modelo representa el
esquema o marco de referencia para la_administracion de gestién de riesgos sanitarios
basados en procesos.”

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

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacidn legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no solo porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sinc porgue de
acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud 3, la Salud publica "es !a ciencia y el arte de

* http/www who.int/es/
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2016051207

impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar la salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individue en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.” Gestion en e!
que no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los
titulares de los registros sanitarios y demas sujetos que participan en la cadena fabricante -
consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo es la salud
publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que
permitan responder a dichas necesidades.

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

Asi mismo, teniendo en cuenta que unos de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar ias
acciones de |VC para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualquier
riesgo que pueda afectar ia salud de los colembianos, resulta importante verificar gue los
establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud publica, cumplan
y mantengan los estandares exigibles, dichos requisitos como en caso gue nos convoca, dan a
la autoridad sanitaria la potestad para verificar el cumplimiento de los principios de las buenas
practicas ya que estas son la garantia de que las condiciones higiénico, técnicas y locativas son
las adecuadas de manera que los productos son inocuos.

Las Buenas Practicas (BP) de manera general, son los procedimientos necesarios para lograr
que los alimentos se fabriquen, manipulen, empaquen y rotulen condiciones aptas de seguridad
y calidad. Entonces, las buenas practicas constituyen e! factor que asegura que los oroductos

cumplan con las normas de calidad, conforme a las condiciones exigidas en cada normatividad.

Retomando en breves términos el objeto de debate y particularmente atudiendc al riesgo al que
fue expuesto la salud publica, como resultado de las conductas constitutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié el investigado, este Despacha debe insistir en que el hecho de
hallar en un producto catalogado como de alto riesgo procesado con falencias en las buenas
practicas de manufactura, representan un riesgo significativo en el bien juridico tutelado de la
salud publica, tratdandose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean
inccuos y aptos para el consumo humano, derivé en riesgos de promover la contaminacion
cruzada del producte; configurandose de esta manera el riesgo en la salud.

En este mismo sentido, la FAO establece que Ia etiqueta def alimento proporciona informacian
al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los posibles
riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa; resulta reprochable que el fabricante
comercialice sus productos omitiendo o alterando informacién importante que tiene la
potencialidad de comprometer la inocuidad del alimento como es el caso de su modo de
conservacion, ingredientes, entre otros. Es claro que el rotulado o etiquetado, ademas de
suministrar informacién importante para elegir con un mejor criterio, con la etiqueta se
determinan propiedades nutricionales de los productos y permite comparar alimentos similares
en forma rapida para hacer mejores elecciones igualmente conocer esta informacion beneficia a
tedos los consumidores, en especial a las personas alérgicas o intolerantes.

Ef Registro Sanitario es de mayor trascendencia en materia de salud publica teniendo en cuenta
que es un documento publico gue contiene las exigencias técnicas vy legales bajc las cuaies
debe conducirse su titular para la produccion, comercializacion, importacion, exportacién,
énvase, expendio y publicidad del producto amparado. Ademas de garantizar la calidad del
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

producto, se convierie en el marco de referencia para el ejercicio de la accion de vigilancia y
control de las autoridades competentes.

La Honcrable Corte Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de Abril del 2000,
Magistrade Ponente: Dr Viadimiro Naranjo Mesa, indicé sobre la naturaleza del registro
sanitario:

“Asi se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado constituye una obligacién para quienes desean desarrollar determinada
actividad economica y, ademas, es un servicio que garantiza la calidad del producto y por el cual se
justifica ei cobro de la tasa De este modo, si la obligacién de registro es un mecanismo estalal de
control de calidad y. por ello, una limitacién de la libertad econdmica, encaminada en primera medida
a la proteccion del consumidor, es también una certificacion sobre la calidad de los productos, en
beneficio de su comunidad” (lamado fuera de texto)

Asi entonces, el hecho de realizar actividades de comercializar productos sin contar con
Registro Sanitario, se considera una actividad de alto riesgo al derecho fundamental de |la salud
publica.

De lo anterior, puede entenderse que el rotulado de los alimentos juega un papel importante en
la cadena de consumo, pues una herramienta con la cual el consumidor de primera mano
obtiene informacion importante sobre las caracteristicas y procedencia del producto,
informacién que serd determinante al momento de su eleccion, por lo tanto el omitir informacicén
como ia fecha de vencimiento dei producto, no permite establecer si para el momento del
consumo, el producto es optimo, es decir, si aun conserva las mismas condiciones originales de
fabricacion.

Asi las cosas, de acuerdc con lo evidenciade en el acta de inspeccién sanitaria a fabrica de
alimentos, de apiicacion de medida sanitaria, realizadas por profesionales de este Instituto en
fas instalaciones del establecimiento Productos Y Refrescos Andy’'S, propiedad del senor Juan
Fernando Diaz Zapata, identificado con la cédula de ciudadania Nro. 1.027.954.504, se
concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total vulneran la normatividad
sanitaria que a continuacién se describe:

L.a Resolucion 2674 de 2013, sefala:

Articulo 1°. Objeto. La presente resofucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios gue
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamignto, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comerciaiizacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso ¢ registrc
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 resolucion se
aplicaran en todo el territoric nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a fodas o alguna de las siguienies aclividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion,
importacion, exportacion y comerciahzacion de alimentos;

b) Al personal maniputador de alimentos,

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

d} A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigifancia y control
que gjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucidn, importacién, exporiacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.
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RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2016051207

()

ALIMENTO. Todo producto nalural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolic de los Procesos biologicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion ias bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibies, y que se conocen con el nambre genéricc de especias.

{.)

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacidn, preparacién, el/aboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
medo que se disminuyan 10s riesgos inherentes a la produccion.

{.)

Articulo  3°. Definicicnes. Para efectos de la presente resolucion addptense las siguientes
definiciones;

(...)
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 disefic o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir ¢
producir engafio o confusion respecto de su Ccomposicion infrinseca y uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo o que fenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
que se denomine como este, sin serla;

d) Aquel producto que de acuerdo a su resgo y a lo contemplado en la presente resolu~cion,
requiera de registro, permisc o nolificacion sanitaria ¥ Sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacién
Sanitaria.

()

Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la  fabricacion,
procesamienlo, preparacion, envase, almacenamiento, distribucidn, comercializacion Yy expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

() ,
2. DISENO Y CONSTRUCCION

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

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

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el fraslado de
materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia légica del
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proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se evilen retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, fales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
ejecucion higiénica de ias operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento

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

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por (.. )

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

3.5.1. Los pisos, paredes v tapas deben estar construidos con maleriales gue no generen sustancias
0 confaminantes toxicos, deben ser resistentes, no poroscs, impermeables, no absorbentes y con
acabados libres de gnetas o defectos que dificuiten la limpieza y desinfeccian,

(.
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

(..)
5.1. Los residuns sélidcs que se generen deben ser ubicados de manera ltal que no representen
riesgo de contarminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.

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

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS.

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios sanitarios
y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de Ias éreas de eiaboracion. Para
el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no mas de 6 operarios), se
podra disponer de un bano para el servicio de hiombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben manitenerse limpios y proveerse de [0S recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin fimitarse a. pape! higienico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las mancs y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos,
en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal gue parficipe en la
manipulacion de los alimentos vy para facilitar la supervision de estas préacticas. Estas areas deben
ser de uso exclusivo para este proposito.

()

Pagina 20

Sfcinn Pong gl

Fedee bt x

3
3
%
pr=l
(.}



A
N

oy

A . . G
Sficing Pring pal; : i ey [ RAiat (‘*}
Dby dsbratien: ! ,_H‘ g gg g % Nogesi

RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

Articulo 7°. Condiciones especificas de las areas de elaboracion Las areas de elaboracidn de
los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de disefio
Y construccion

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiaies que no generen sustancias o confaminantes
téxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados
libres de grietas ¢ defectos que dificuiten la fimpieza, desinfeccién y mantenimiento sanitario.

(.-)

1.4. &I sistema de tuberias y drenajes para la conduccién v recoleccion de las aguas residuales,
debe fener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
volimenes méaximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos, deben estar
disefladas de forma que permitan su limpieza.

()
2. PAREDES

2.1. En las areas de elaboracién ¥y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorberiies Y de facil limpieza y desinfeccién. Ademas, segun el
tipo de procesc hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas.
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reunan los requisitos antes indicados.

{...)
4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1, Las ventanas y otras aberturas en las paredes deben construirse de manera tal gue se evite la
entrada y acumulacion de poivo, suciedades. al igual que el ingreso de plagas y facilitar la limpieza y
desinfeccicn. ‘

4.2. Las ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefiadas de tal
Mmanera que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provisias con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion gue sean resistentes a la limpieza y ia

manipuiacion. Los vidrios de las ventanas ubicadas en Areas de proceso deben fener proteccion
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

{(...)
5. PUERTAS

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes y de suficiente
amplitud, donde se precise, tendran dispositives de cierre automatico y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exteriores y los pisos, ¥y enlre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evife el ingreso de plagas. ‘

(..)

7. ILUMINACION

()
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7.3, Las lamparas. accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben ser del tipo
de seguridad y estar protegidos para evitar ia contaminacion en caso de ruptura y, en general, contar
con una liuminacion uniforme gue no altere los colores nattrales.

{J

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utiizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

(..)

3. Todas las superficies de contacto direcio con el alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, no absorhente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u otras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos o microorganismes que afectan la inocuidad de los
alimentos. Fodran emplearse otras superficies cuando exista una justificacion tecnologica y sanitaria
especifica, cumpliendsc con la reglamentacion expedida por el Ministeric de Salud y Proteccion
Social.

()

12 Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no 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 alimentcs debe cumplir con 10s
sigiventes requisfics:

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

{.)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. £l plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Metodologia, duracion, docentss, cronograma y temas especificos a impartir. El
enfogue, contenido v alcance de la capacifacion imparfida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnoldgico y fino de establecimiento de que se ltrate. En fodo caso, la empresa debe
demostrar a traveés del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacion impartida,

PARAGRAFO fo. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en sitios
gstratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su cobservancia duranfe la
manipulacion de alimentos.

{..)
Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos debe
adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccidn que a continuacion se establecen:

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisifos: De cofor claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u otros
accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura; cuando
se ullliza delantal, esie debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evifar la
contaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa sera responsable de una dotacion
de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el propésito de
facilitar el cambio de indumentaria el cual serd consistente con el tipo de trabajo que desarrolia. En
ningun caso se podrén aceplar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la
dotacion de los manipuladores de alimentos.
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{..)

4. Lavarse las manos con agua y jabdn desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al drea asignada y después de manipular cualquier material u objeto que pudiese
representar un riesgc de contaminacion para el alimento. Sers obligatcrio realizar la desinfeccion de
las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del procesc asi io justifiquen.

()
8. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacdn bajo.

()
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 ios siguientes requisitos:

(..)

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados ¥ somelidos
a analisis de faberatorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las especificaciones
de calidad establecidas al efectc. Es responsabilidad de la persona natural o juridica propietaria de!
establecimiento, garantizar Ia calidad e inccuidad de las materias primas e insumos.

{..)
Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumpllr con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, Inciuyendo las operaciones de envasado 1%
almacenamiento, deben realizarse en ¢ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microcrganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales como
tiempo, temperatura, humedad, aclividad acuosa (Aw), pH, presion y velccidad de flujo
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacidn, tratamienio térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion ©
contaminacion del alimento.

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

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan ia contaminacion def alimento
0 materias primas y debe realizarse en un area exclusiva para este fin.

Articulo 20. Prevencién de la contaminacion cruzada. Con el propdsitc 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 indirecto con
malerias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

()

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o©
instalaciones para limpieza y desinfeccion de caizado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de poivo y contaminacién, etc. ), debidamente
dotadcs y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir el paso de
contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier casc, se debe garantizar la limpieza vy
desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de manipulacion de los
productos.
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Articulo 21. Controf de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase. embalado, almacenamiento, disiribucion, comercializacion y expendio de los
alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos
de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos
naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estcs controles
variarén segun el tipo de aiimento y las necesidades del establecimiento y deben rechazar fcdo
alimento que represente rissgo para la salud del consumidor.

{.)

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona haturai o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarrollar un Plan de Saneamienfo con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrito vy a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de os
siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccion. 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 escrilo lodos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto v 10s equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

()

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de quie trata la presente
resolucién deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua gue incluye claramente:
fuenie de caplacion o suministro, tratarmientos realizados, manejo, disefic y capacidad del tanque de
almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccicn de redes y tanque de
almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoguimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros que
sopoerten el cumphimientc de los mismaos.

(..}

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitaric o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resolucion.

()

La Resolucion 5109 de 2005 "Por fa cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos
de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de
alimentos para consumo humano’, reza lo siguiente:

Ky

Articulo 1° Objeto. La presente resclucion tiene por objeio establecer el reglamento técnico a
través de! cual se sefalan ios requisitos gue deben cumplir los rotulos o eliguetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados ¢ empacados, as/ como 16s de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
el producto o suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que tralta la presente resolucion aplican
a los rétuios o etiguetas con los gue se comercialicen los alimentos para consumo humanc
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envasados o empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean
productos nacionales e importados que se comercialicen en ef territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias serén las correspondienies a los productos alimenticios para consumo humano
envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5, 7.88,10, 11,12 15, 16,
17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con ia
clasificacidn. Estas deberén actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con o estipulado en ef
reglamento técnico que se establece en |a presente resciucion, sin perjuicio del cumplimientc de
fa normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas,

")

ARTICULO 40. REQUISITOS GENERALES. Los rotulos o etiquetas de fos alimentos para

consumo humano, envasados o empacados. deberan cumplir con los siguientes requisitos
generales:

1. La etiqueta o rétulo de los alimentos no debera describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equivoca o engaficsa o susceptible de crear en modo alguno una
impresion erronea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en hingtin aspectc.

2. Los alimentos envasados no deberan describirse nj presentarse con un rétulo o rotulado en los
que se empleen paiabras, ilustraciones u ofras representaciones gréficas que hagan alusién a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciaciones falsas
sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad def alimento. Si en el rétulc o
eliqueta se describe informacion de rotulado nutricional, debe ajustarse acorde con lo que para
tal efecto establezca el Ministerio de la Proteccion Social.

(..)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO.En
la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotuladc o etiguetado; en el rotulo o
etiqueta de los alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacién:

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacional).

(..)

5.5. Identificacion del lote

g. 5J.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanuméricc,
ranurados, barras, perforaciones, etc.) gque permita identificar la fecha de produccion o de
fabricacién, fecha de vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productcra y el lote.

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

5.6.1 Cada envase debera lievar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracion minima.

(..)
5.8 Registro Sanitario
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0§ alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3075 de 1997 o las normas gue lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en ef rotuio el numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

()

Por su parte la Resolucion 719 de 2015, “Por la cual se establece la clasificacion de alimentos
para consumo humano de acuerdo con el riesge en salud publica, regulo:

Articulo 1° Objeio La presente Resolucicn tiene por objeto establecer la clasificacion de alimentos
para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en el anexo técnico que
hace parte integrai del presente aclfo.

Articulc 2° Ambito de aplicacion: La presente resolucion aplica a las personas naturales y/c juridicas
interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, la notificacion, permiso ¢ registro sanitario de alimentos, adelantar el procedimiento para
habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en
el exterior y a las aulforidades para lo de su competencia.

ANEXO TECNICO

CLASIFICACION DE ALIMENTOS PARA CONSUMO HUMANO DE ACUERDO CON EL
RIESGO EN LA SALUD PUBLICA

RIESGO
GRUFPO CATEGORIA SUBCATEGORIA 2 ;G B
PRODUCTOS CUYO Agua, Hielo, helados
INGREDIENTE PRINCIPAL de agua, agua
ESELAGUAD saborizada, bebidas a Agua potable
DESTINADAS A SER sase de aqua (se
PREPARADAS CON excluyen aquelias manantial, agua X
LECHE U OTRA BEBIDA cuyo contenido de mineral, agua
{SE EXCLUYEN LAS DEL alcohol es superior a gasificada
GRUPO 1 2.5 %)
(...)

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Admintistrativo), gque
sefala:

()

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIOQ. Los procedimientos
administrativos de caracler sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
precepltos de este Codigo se aplicaran tambien en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria podrdn inictarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuftado de avernguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méntos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi fo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas chieto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
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'RESOLUCION No. 2019043844
(2 de Octubre de 2019)
“Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201605120”

acto administrafivo deberd ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de Ia
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 atenderén las practicadas ilegalmente.

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

Articulo 48. Periodo probatorio, Cuando deban practicarse pruebas se sefalard un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3) o mas investigados o se deban practicar en el
exterior el término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el periodo probatoric se dara trasiado al investigado por diez (10) dias para que presente
los alegatos respectivos.

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

El acto administrativo que ponga fin al procedimientc administrativo de cardcter sancionatorio
debera confener;

1. Laindividuahzacion de ia persona natural é juridica a sancionar.

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

4. Ladecision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion.

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

Dafio

Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y ef rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

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

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

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

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

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

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

)"

0 peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine que

se causb un dafo, pero si genero riesgo al incumplir con las disposiciones sanitarias que
inciden en la safud individual o colectiva, tanto asi que fue necesaria la aplicacion de la medida
sanitaria de seguridad consistente en ‘CLAUSURA TEMPORAL TOTAL Y DESTRUCCION DE
MATERIAL DE EMPAQUE", con el fin de mitigar el riesgo y posible dafio que se pudiera generar
a quienes consumieran el producto, por lo tanto este criterio se tiene en cuenta para la imposicién
de sancion.

Dentro de las diligencias no se observa que el investigado haya obtenido beneficio econémico para
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si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccidn a la normatividad sanitaria encontrada,
par lo tantc, no se aplica este criteric como agravante.

En cuantc al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, se encontré que el sefior JUAN FERNANDQ DIAZ ZAPATA, identificado con la cédula
de ciudadania Nro. 1.027.054504, propietaric del establecimiento PRODUCTOS Y
REFRESCOS ANDYS, no ha sido objeto de sancion por parte de este Despacho, por ende, no
es reincidente. Por lo tanto, bajo este criteric se atenua la sancién.

Al numeral cuarto, no se evidencia que el investigaco, haya opuesto resistencia u cbstruccion a
la Investigacion, teniendo en cuenta que, en las visitas realizadas, los profesionales del Instituto
pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso,
por lo tanto, este criterio no es aplicable.

En cuanto al numeral quinto, se observa que el investigado no utilizdé medios fraudulentos o trato
de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria 0 sus
efectos, por lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancion.

De acuerdo a lo sefalado en el numeral sexto, no hay prueba dentro del plenario que demuestre
grado de prudencia y diligencia alguno por parte del investigado, por lo tanto, no se aplica como
atenuante.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoricad competente, no hay pruebas dentro del expediente
administrativo que asi lo demuestren, por lo tanto no aplica este criteric para agravar la sancion.

En cuantc al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de
pruebas, observamos que gl investigado, neo se pronuncid ni presentd escrito de descargos; por
lo tanto, este numeral nc le es aplicable.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos, la naturaleza de la actividad
desarroliada, el nivel de riesgo del alimento y en aplicacidn del principio de razonabilidad, segun
el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de la ponderacion de los
intereses y derechos en conflicto, se impondra sancion pecuniaria consistente en MULTA de
MIL (1000} salarios minimos diarios legales vigentes, suma gue debera ser cancelada dentro
del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

Lo anterior, dadc que el investigado no solo ha cometido una conducta prohibida por la norma
que se encuentra lo suficientemenie probada, sino que, de la valoracion factica del material
hallado en el expediente, como del analisis juridicc de tales hechos, se tiene que el investigado
configurd un riesgo para la salud publica como bien juridice tutelado por la norma.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en lfos
documentos obrantes en el expediente, se evidencia gque el sefor Juan Fernande Diaz Zapata,
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 1.027.954.504, propietario del establecimiento
Productos Y Refrescos Andys, infringid las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos,
especialmente por;

|. Realizar actividades de procesamientc y envasado de refrescos de agua y agua potable
tratada para consumo humano, sin cumplir con los principios basicos de las buenas practicas
de manufactura establecidas en la Resolucion 2674 de 2013, toda vez que:
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1. Se observan aberturas entre el techo y las paredes, las mallas de proteccion de algunas
ventanas ya que se encuentran sueltas y existen entreluces en la parte inferior de las
puertas, lo cual favorece el ingreso, anidamiento y proliferacion de plagas.
Contrariando io establecido en el articulo 8 numerai 2, 2.1, articulo 7 numerales 4, 4.1,
4.2, 5,51y en el numeral 3 dei articulo 26 de !a Resolucidn 2674 de 2013

2. No se cuenta con separacién entre las areas de: servicio sanitario y tanque de
almacenamiento de agua proveniente del acueducto municipat utilizada como materia
prima, area de fiitracion con respecto a las areas de envasado de agua y de fabricacion
de refrescos. Contrariando lo establecido en el numeral 2 subnumerales 2.2 y 2.3 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existe un sitio adecuado e higienico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados (area social), contrariando lo establecido en el numeral 2 subnumeral
2.8 del articuio 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

4. No cuentan con programa ni procedimientos sobre manejo y calidad del agua, no se
realizan analisis de laboratorio a! agua utilizada y no presentan registros, contrariando
lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013

5. E!'tanque para almacenamiento de agua esta ubicado al interior de ia unidad sanitaria y
no se presentan registros de limpieza, contrariando lo establecido en el numeral 3
subnumerales 3.1, 3.5, 3.5.1 del articulo 6 de ia Reselucion 2674 de 2013.

6. Los recipientes para disposicién de los residuos solidos no son suficientes, solo se
observo un recipiente, sin tapa y sin identificacion. contrariando lo establecido en el
numeral 5 subnumeraies 5.1 y 5.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

7. No existe programa y procedimientos especificos de desinfeccién de las diferentes
areas de la planta, equipos, superficies, y no se llevan estos registros ni se tienen
definidas las sustancias para dichas actividades, fichas técnicas, forma de preparacion
y uso de las mismas, contrariando lo establecido en el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013

8. Se observa una tasa sanitaria en la misma area de almacenamiento de agua utilizada
como materia prima, no cuentan con lavamanos, caneca con tapa, puerta ni dotacion
para lavado y desinfeccion de las manos de los operarios, contrariando lo establecido
en el numeral 6 subnumerales 6.1y 6.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

9. No existen vestieres ni casilleros. Contrariando lo establecido en el numeral 6
subnumeral 6.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

10. Solo se cuenta con una poceta ubicada en el area de preparacion de los refrescos el
cual es de accionamiento manual utilizada para lavado de utensiiios y de manos.
contrariando lo establecido en el numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6 de la
Resotucion 2674 de 2013

1. La planta no cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacion de limpieza v
desinfeccién de calzado, etc. a la entrada de la sala de proceso, contrariando lo
estabiecido en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucion 2674 de 2013

12. No se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores operarios (certificado
medice de aptitud para manipular alimentos, por lo menos 1 vez el afo: y cuando se
considere necesario por razones clinicas y epidemioclogicas). Contrariando lo
establecido en el articulo 11 numeral 1 de la Resolucidn 2674 de 2013,
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Se observa manipuladores con dotacion incompleta, contrariando lo establecido en los
numerales 2 y 9 del articulo 14 de la Resclucion 2674 de 2013

No se cuenta con dotacion de jabon desinfectante y sistema para secadc de manos
para lavado de manos y la actividad la realizan en una poceta gue no es exclusiva para
la actividad. Contrariando io establecido en el numeral 6 subnumerales 6.2 6.3 del
articulo 6 y en el numeral 4 de! articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los manipuladores no conocen ni cumplen las practicas higiénicas. contrariando o
establecido en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013

Los sifones no estan equipados con rejillas, contrariando lo establecido en el numeral 1
subnumerales 1.4 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013

En el area de tratamiento de agua se observan pisos con deterioro y existen
deficiencias en el mantenimiento general de las paredes. Se observa formacion de
moho en una de las paredes en el area de almacenamiento de agua como materia
prima, contrariando to establecido en el numeral 1 subnumeral 1.1 y numeral 2
subnumeral 2.1 del articulo 7 de la Resotucion 2674 de 2013

Las lamparas no son de seguridad, contrariando lo establecido en ef numeral 7
subnumeral 7.3 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

El tangue utilizado para la preparacion de los refrescos a base de agua posee
soldadura sin pulir en la parte interna, contrariando lo establecido en el articulo 9
numeral 3 de la Resolucidén 2674 de 2G13

Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos no son faciimente
desmontables para su limpieza y desinfeccidn, contrariando lo establecido en el
numeral 12 del articulo 9 de la Resclucidén 2674 de 2013.

Nc existen precedimientos ni registros para control de calidad de materias primas ni de
insumecs y no se tienen definidos las especificaciones de calidad, contrariando lo
establecido en el articulo 21 de la Resolucidn 2674 de 2013

Previo al uso las materias primas & insumos no son inspeccionados y sometidos a
controles de calidad que deben establecerse. contrariando lo establecido en &l numeral
3 cel articulo 16 de la Resolucidon 2674 de 2013

El preceso de fabricacion del alimente no se realiza en optimas condiciones sanitarias
que garantizan la proteccion y conservacion del alimento, toda vez que: ne se garantiza
el procesc de tratamiento ni envasade del agua y ios refrescos por tantc no se realiza
ningun contrel de las materias primas, de insumos, ni de producto terminado,
contrariando lo establecido en el numeral 1 del articule 18 de la Resolucion 2674 de
2013

No se realiza el envasado del agua en un area protegida y exclusiva para ta! fin,

contrariando o establecide en el numeral 1 del articulo 19 de |a Resolucion 2674 de
2013

Il. Procesar, empacar y disponer para el consumo, el producto Agua Potable Tratada por 350
cc marca Manantiales, sin contar cen registro sanitario, ya gue declara el registro sanitario
R3SA19112005 el cual se encuentra vencido. Contrariando (o dispuesto en el articulo 37 de
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la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de {a Resolucion 3168 de 2015), en
concordancia ceon el articulo 5 numeral 5.8 de |a Resolucion 5109 de 2005.

lll. Procesar, empacar y disponer para el consumo, el producto Refresco a base de agua
marca Andys en presentacion 120 ml, sin contar con registro sanitario, y declarando el
registro sanitario RSAA1910410C el cual, no cebija el producto, ni le pertenece ni como titular
ni como fabricante autorizado. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién
2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015}, en concordancia
con el articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005

IV. Procesar, empacar y disponer para el consumo, el producto Bebida Lactea marca
Lacteos Andy en presentacion de 120 cc” sin contar con registro sanitario y declarando e!
registro RSAA02112701; el cual, no cobija el producto, nile pertenece ni como titular ni como
fabricante autorizado. Contrariando lo dispuestc en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de
2013 (modificado por e! articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015), en concordancia con el
articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005,

V. Procesar, envasar y rotular el producto identificado como “AGUA POTABLE TRATADA
POR 350 CC" presuntamente sin cumplir con las normas sanitarias concernientes al
rotulado de alimentos por cuanto:

1. Declara tratamientos tales comec osmosis inversa y rayos UV, no corresponden al
proceso realizado, éstos no se realizan en !a planta. Contrariando lo dispuesto en el
articulo 4 numerales 1y 2 de la Resolucion 5109 de 2005

2. El contenido no se declara de acuerdo con al sistema internacionai, contrariando lo
dispuesto en el articuio 5 numeral 5.3 Subnumeral 5.3.1 de la Resclucion 5109 de
2005

3. Declara lote de manera preimpresa, de manera gue no permite realizar una
adecuada trazabilidad del producto, contrariando lo dispuestc en el articulo 5 numera!
5.5 Subnumeral 5.5.1 y numeral 5.6 de la Resolucidén 5109 de 2005,

4. Declara fecha de vencimiento preimpresa, contrariando o dispuesto en ef articulo 5
numeral 5.5 Subnumeral 5.5.1 y numeral 5.6 de la Resolucién 5109 de 2005

En merito de lo anterior este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Impcner al sefior Juan Fernando Diaz Zapata, identificado con la
cédula de ciudadania Nro. 1.027.954.504, propietario del establecimiento Productos Y
Refrescos Andys, sancion consistente en multa de MIL (100C) salarios minimos diarios iegales
vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro 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° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre dei
INVIMA, en el formato de consignacién respectivo que lleva e logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No. 84 - 28 con su respectivo acto administrativo.
El no pago del valor de la multa dentro del término sefalado, dara lugar al cobro por jurisdiccién
coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al sefior Juan Fernando Diaz Zapata,
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 1.027.954.504, y/o su Apoderado, conforme a los
términos y condiciones sefalados en el articulo 87 el Cédigo de Procedimiento Administrativo y
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de lo Contencioso Administrative; advirtiéndcle que contra la misma sélo procede el recurso de
reposicién, interpuesto ante la Cireccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual
debe presentarse dentre de los diez {10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en
los términos y condiciones sefatados en los articulos 76, 77 y subsiguientes de! Codigo de
Procedimiento Administrativo y de o Contenciosc Administrative.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 cel Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o io
dispuesto en el crdenamiento juridico legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

70'/\ fbﬁzﬂ CQ

LILIANA ROCIO ARI A ARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyecld: Olga Arandia
Revis¢. Alexandra Bonilla Guarin
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