La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001459 De 17 de Octubre de 2019

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

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019012461

PROCESO SANCIONATORIO 201605147

EN CONTRA DE: JOSE GREGORIO PATINO CARO

FECHA DE EXPEDICION: 09 DE OCTUBRE DE 2019

FIRMADO PCOR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA - Directora de
Responsabilidad Sanitaria (E)

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVI iJ LICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 3, en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019012461 NO procede recurso_alquno.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (7) folips copia a doble cara integra del Auto N°
2019012461 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605147

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

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

Proyecté y Digité: Ana Maria Riafio Sanchez
Reviso: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupoe: Alimentos y Bebidas
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AUTO No. 2019012461
(9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las
delegadas por la Direccién General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 Octubre de
2012, procede a iniciar e! procesoc sancionatorio No. 201605147 y a trasladar cargos a titule
presuntivo, contra el sefior JOSE GREGORIO PATINO CARQO, identificado con la cédula de
ciudadania No. 4.071.204, en calidad de propietario del establecimiento dedicado a la
fabricacion de Hielo, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Con oficio 711-1626-16 con radicado 16140689 del 30 de diciembre de 2018, procedente de
la coordinacion grupo trabajo territorial Orinoquia del INVIMA, se remitieron a la Direccién de
responsabilidad sanitaria, diligencias administrativas adelantadas en el establecimiento
dedicado a la fabricacion de hielo, propiedad de! sefior JOSE GREGORIO PATINO CARO,
entre [as que se encuentran el acta de inspeccion y la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS y DESTRUCCION DE
MATERIAL DE ENVASE, para su conocimiento y fines pertinentes. (Folio 1)

2. Afolios 3 al 7 a doble cara, se encuentra acta de control sanitario de fecha 26 de diciembre
de 2016, realizada por profesionales de este Instituto  en las instalaciones del
establecimiento dedicado a la fabricacion de HIELO, propiedad de! sefior JOSE GREGORIO
PATINO CARO, donde una vez verificadas las exigencias higiénico- sanitarias de acuerdo
con lo establecido en la Resolucion 2674 de 2013, se emitio concepto sanitario
DESFAVORABLE,

3. De igual forma, en la misma fecha de la visita de inspeccion, se diligencié el Formato de
Protocolo de Evaluacidon de Rotulado general de alimentos Envasados para e! producto
‘HIELO PRESENTACION BOLSA 20 KILOGRAMOS”, donde se evidenciaron presuntos
incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005, consignandose lo siguiente:

)

1.1 No decfara ef nombre de! alimento

)

3 No declara ol contenido neto

y

No declara el nombre del alimento contenido neto

No declara el nombre o razén social del fabricante

(.
5
{
5.
(.
6.
(..)
5.4.
()
5.8.1. No declara lote

{.)

5.6. No declara fecha de vencimiento
(.

58 N

0 cuenta con Registro sanitario para el producto

4. En folios 9 y 10 a doble cara, obra el Acta de aplicacidn de medida sanitaria dei 26 de
diciembre de 2016 del establecimiento propiedad del sefior JOSE GREGORIO PATINO
CAROQO, identificado con la cédula de ciudadania No. 4.071.204, consistente SUSPENSION
TOTAL DE TRABAJOS y DESTRUCCION DE 1 ROLLO (5 KILOGRAMOS) DE BOLSA DE
FPEBD SIN ROTULQ, cuyo anexo se aprecia en el anverso del folio 11, teniendo en cuenta ia
siguiente:

(..} SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
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AUTO No. 2019012461
(9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147"

UNA VEZ EN EL _ESTABLECIMIENTO SE OBSERVAN EVIDENCIAS DE PROCESO SIN EMBARGO
NO HAY PRODUCTO TERMINADO_ SE ENCUENTRAN BOLSAS TRANSPARENTES SIN ROTULO
QUE USAN COMQ MATERIAL DE ENVASE QUIEN ATIENDE LA VISITA INFORMA QUE PECESAN
UNA VEZ A LA SEMANA POR BAJAS VENTAS SE REALIZA RECORRIDO POR EL
ESTABLECIMIENTO ENCONTRANDO LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTOS

1 LAS INSTALACIONES COMPARTEN ESPACIOS CON LA VIVIENDA (ZONA DONDE SE
UBICA EQUIPO DE REFRIGERACION, ZONA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO
TERMINADO Y ACCESO AL SEGUNDO NIVEL. INCUMPLIENDQ EL NUMERAL 26 DEL
ARTICULO 6, RESOLUCION 2674 DE 2013

2 NO CUENTAN CON PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADQCS PARA MANEJQ Y CALIDAD DEL
AGUA, NO TIENEN ANALISIS FISICOQUIMICOS NI MICROBIOLOGICOS QUE DEMUESTREN
LA CALIDAD DEL AGUA. INCUMPLIENDC EL NUMERAL 4 DEL ARTICULO 26, RESOLUCION
2674 DE 2013

3. NO LLEVAN REGISTROS DE CONTROL DE CLORO_RESIDUAL INCUMPLIENDO EL
NUMERAL 3.1 DEL ARTICULO 6 RESOLUCION 2674 DE 2013

4  EL TANQUE LAVADERO DE ALMACENAMIENTO NO ES PROTEGIDO INCUMPLIENDO EL
NUMERAL 3.5 DEL ARTICULO 6. RESCLUCION 2674 DE 2013

5  NO HAN DOCUMENTADG EL PROCEDIMIENTQ DE CONTROL INTEGRADQO DE PLAGAS NO
L1 EVAN REGISTROS INCUMPLIENDO EL_NUMERAL 3 DEL ARTICULO 26, RESOLUCION
2674 DE 2013

6 EN LA ZONA POSTERIOR DE LA PLANTA HAY UN ESPACIO PARED-TECHO QUE CARECE
DE PROTECCION EFECTIVA CONTRA EL POSIBLE INGRESO DE PLAGAS INCUMPLIENDO
EL NUMERAL 3 DEL ARTICULQO 26 RESCLUCION 2674 DE 2013

7 NO HAN DOCUMENTADO LOS PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION, NO
REGISTRAN LAS ACTIVIDADES DE LIMPIEZA Y DESINFECCION QUE REALIZAN NO HAY
CLARIDAD EN EL TIPO DE SUSTANCIAS USADAS PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION EN
ALGUNOS CASOS UTILIZAN PRCDUCTOS DE USO DOMESTICO INCUMPLIENDO EL
NUMERAL 1 DEL ARTICULO 26 RESOLUCION 2674 DE 2013

8 EL BANO NO SE ENCUENTRA BIEN UBICADO, LOS LAVAMANQOS SON DE
ACCIONAMIENTO MANUAL, CARECEN DE DOTACION DE ELEMENTOS PARA LA HIGIENE
PERSONAL SISTEMA PARA EL SECADQO DE LAS MANQOS INCUMPLIENDO LOS
NUMERALES 6.1 Y 6.2 DEL ARTICULC 6 RESCLUCION 2674 DE 2013,

9. NO DISPONEN DE LAVAMANOS DOTADO DENTRO DE_ AREAS DE PROCESO
INCUMPLIENDO EL NUMERAL 6 3 DEL ARTICULO 6, RESOLUCION 2674 DE 2013.

10. LOS OPERARIOS CARECEN DE CERTIFICADOS MEDICOS DE APTITUD PARA MANIPULAR
ALIMENTOS INCUMPLIENDO EL ARTICULO 11, RESCLUCION 2674 DE 2013

11. NO CUENTAN CON UN PROGRAMA DE CAPACITACION ACORDE A LA NORMATIVIDAD
INCUMPLIENDO ARTICULO 1. ARTICULG 13, RESOLUCION 2674 DE 2013

12. NO HAN DEFINIDO LOS CONTROLES EN CADA UNA DE LAS _ETAPAS DEL PROCESO
PRODUCTIVO. NO_LLEVAN REGISTROS, INCUMPLIENDO EiL NUMERAL 1 Y 2 DEL
ARTICULO 18 RESCLUCION 2674 DE 2013

13 NO CUENTAN CON REGISTRO SANITARIO QUE AMPARE EL FABRICANTE Y EL
PRODUCTO. INCUMPLIENDO L.O ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 37 DE LA RESOLUCION
2674 DE 2013.

14 UTILIZAN BOLSAS TRANSPARENTES SIN ROTULO COMO MATERIAL DE ENVASE
INCUMPLIENDO LOS NUMERALES 5.1, 5.3.54, 5.5 5.6, 5.8 DE LA RESQLUCION 51098 DE
2005

{..)
CONSIDERANDOS:

{.)

Que de conformidad con la situacion sanitaria DESCRITA EN EL ACAPITE DE LA SITUACION
SANITARIA ENCONTRADA DE LA PRESENTE ACTA y encontrada en el establecimienioc_PA TINO
CARO JOSE GREGORIO se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en SUSPENSION
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AUTO No. 2019012461
{9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147

TOTAL DE TRABAJOS Y DESTRUCCION DE 1 ROLLO 85 KILOGRAMOSY DE BOLSA DE PEBD
SIN ROTULOQ Por incumplir LA RESOLUCION 2674 DE 2013 Y LA RESOLUCION 5109 DE 2005.

()
RESUELVEN:

PRIMEROQ.- Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE
TRABAJOS Y DESTRUCCION de conformidad con lo expuesio en la parte considerativa de esta
decision, medida gue tendra caracter preventivo, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya
lugar y se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a jas 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 ia Ley 9% de 1978 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en (os numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciones 2674 de 2013, 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011,

Asi las cosas, el inicio del presente procesc sancionatorio se fundamenta en la existencia de
conductas con las que se presuntamente se infringen otras normas sanitarias, ta! Yy COmMo se
infiere de fos documentos referidos como antecedentes.

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

(...)

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trala el presente articulo deberan Sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1978 Y conira ellas procederan Ios recursos de ley
contenidos en el Codigo Confenciosc Administrativo.

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012 el Ministerio de Salud y Proteccidén Sccial, se
establecio el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA vy en su articulo 8 muestra su estructura, dentrec de ia cual encontramos en el numeral
9, a la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

()

Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de g Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, ias siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
Se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia v control, ejercidas por el Instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coardinacion con las diferentes dependencias.
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AUTO No. 2019012461
(9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147"

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamenfo en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos del
Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccion,
vigifancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

(..)

8. Imponer, previa delegacidn, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas pertinentes.”

La Resolucidn 2674 de 2013, senala:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion y comercializacion de
alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registio
sanitano de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de
las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. l.as disposiciones contenidas en la presente resolucicn se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas nalurales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamisnto, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipuiador de alimentos,

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

dy A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
gjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacidn, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de aiimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

(..}

ALIMENTO. Todo producto natural o arntificial, elaborado ¢ no, que ingerido aporta al ocrganismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolio de los procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion ias bebidas no alcohdlicas y aquelias sustancias con que
se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

(-
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aque! gue.

a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto af que le corresponde;

b} Su envase, rétulo o etigueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir ¢
producir engafio o confusién respecto de su composicion intrinseca y uso,

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo o que tenga la
apariencia y caracteres generales de un productc legifimo, protegido o nc por marca reqistrada y
gue se denomine como este, sin serio;

d} Agquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resoiucion,
requiera de registro, permiso o potificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado o

promecionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o nolificacion
sanitaria.

(.}
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AUTO No. 2019012461
(9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un Proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos ¥y practicos generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte V
distribucién de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operacionies mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion,

()

Articulo  6°. Condiciones generales. Los establecimientcs  destinados a |a fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento. distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se estabiecen a continuacicn:

(.)

2. DISENO Y CONSTRUCCION

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

{.)

2.6. Sus dreas deben ser independientes ¥ separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda ¥y no
pueden ser ulilizadas como dormitorio.

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

{.)

3.5. El establecimiento debe disponer de un tanque de almacenamiento de agua con capacidad
suficiente para un dia de trabajo, garantizandc Ia potabilidad de ia misma. La construccion y el
material de dicho tanque se realizaré conforme a lo establecido en las normas sanitarias vigentes y
debera cumplir con los siguientes requisitos.

3.5.1. Los pisos, paredes y tapas deben estar construidos con maleriales que no generen sustancias o
contaminantes toxicos, deben ser resistentes, no poresos, impermeables, no absorbeniss y con
acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza y desinfaccion.

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

3.5.3. Debe garantizar proteccién total conira ef acceso de animales, cuerpos exirafios o
contaminacion por aguas fluvias.

3.5.4. Deben estar debidamente identificados e indicada su capacidad.

({...)
6. INSTALACIONES SANITARIAS
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AUTO No. 2019012461
(9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147

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

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de Ios recursos requeridos para la
higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabén, desinfectante,
implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos 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 autométicos para el secado de manos, en
las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe en la
manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas areas deben ser
de uso exclusivo para este proposito.

()

Articulo 11, Estado de salud. £l personal manipulador de alimentos debe cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Contar con una cerlificacion médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar fas medidas correspondientes para que al personal manipulador de
alimentos se le practique un recocnocimiento médico. por io menos una vez al afto.

(...)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menocs, l0s
siquientes aspecios: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir. £
enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el proceso
tecnoldgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe demostrar a
través de! desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la efectividad e
impacto de la capacitacién impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocarén en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacidn de alimenfos.

PARAGRAFO 20. £! manipulador de alimentos debe ser enfrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estan bajo su responsabilidad y la importancia de su vigilancia o
monitoreo; ademas, debe conocer fos limites del punto del proceso y las acciones correctivas a tomar
cuando existan desviaciones en dichos limites.

()

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos: .
1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con los conlroies necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la contaminacion
del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales

como fiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa {Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las
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AUTO No. 2019012461
(9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147

operaciones de fabricacion, tales como congelacion, deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacién
y refrigeracion, asegurando que los tiempos de espera, las fluctuaciones de temperatura y otros
factores, na contribuyan a la alteracion o contaminacién del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolégicos y organclépticos en los punios criticos del procesc de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contarinacion, falla de saneamiento, incumplimiento de especificaciones
O cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas ¢ el alimento, materiales de
envase y/o producto terminado.

(..)

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del establecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus materias primas debe
implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este debe incluir como minimo
los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsables de los siguientss
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 escrito todos los procedimientos, incluyendo ios agentes y sustancias utilizadas, asi como las
concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y ios equipos e implementos requeridos para
efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza ¥ desinfeccion.

(..)

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

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

(...)
ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articule modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015, El
nuevo texto es el siquiente:> Todo alimento que se expends directamente al consumidor deberd
obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucicn, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario {(PSA) o Registro
Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
{(invima) quien asignara la nomenclatura de identificacidn del producto. NSA, PSA o RSA, para su
vigilancia y controi sanitario.

()

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

““..)
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Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a través del
cual se sefialan os requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los envases 0 empaques de
alimenics para consumo humano envasados 0 empacados, asi como los de las materias primas para
alimentcs, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el producto lo 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 trata Ja presente resolucién aplican a los
rotulos o efiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados o
empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el teritorio nacional, cuyas partidas arancelarias seran las
correspondientes a los productos afimenticios para consumo humano envasados o empacados gue
correspondan a los Capitulos 2 3, 4, 5, 7, 8,9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18 18, 20 y 21 del Arancel de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacién. Estas deberan actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Faragrafo. Los alimentos envasades ¢ empacados deberan cumplir con lo estipulado en el reglamento

técnico gue se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la normatividad
sanitaria vigente para cada alimento en particular ¢ de sus materias primas.

“0.)

Articulo 4°. Requisitos generales. Los rotulos o etiquetas de los alimenios para consumo humano,
envasades 0 empacados, deberan cumplir con Ios siguientes requisitos generales:

1. La etigueta o rotulo de los aiimentos no debera describir ¢ presentar el producto alimenticio envasado

de una forma falsa, equivoca o engafiosa ¢ susceptible de crear en modo alguno una Impresion
erronea respecto de su nafuraleza o inocuidad del producto en ningin aspecto.

(..)

Articulo 5° Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. £n la medida que sea aplicabie
al alimento que ha de ser rofuiado o eliquetado; en el rétulo o etiqueta de los aiimentos envasados o
empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser especifico
V No genérico:

(5 CJg Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto debera deciararse en unidades del sistema métrico {Sistema Internacional).
5.3.2 Ef contenido neto debera declararse de ia siguiente forma:

a) En volumen, para los alimentos liguidos:

b) £n peso, para los alimentos sdlidos;
¢) En peso o volumen, para los alimentos semisolidos o viscosos.

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debers indicarse ¢/ nombre o razon social y la direccion del fabricante, envasador ¢ reempacador
del alimento segun sea el caso, precedidc por la expresion "FABRICADC o ENVASADO POR”.
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{.)
5.5. Identificacion del lote

5.5.1. Cada envase debersd llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visibie, legible e
indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados, barras,
perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de producceion o de fabricacion, fecha de vencimiento,
fecha de duracion minima, fabrica productora y el late.

()
5.6. MARCADO DE LA FECHA E INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION

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

(..)

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del Decretc
3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener en el rétulo el
namero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competernte,

ARTICULO 60. PRESENTACION DE LA INFORMACION EN EL ROTULADO O ETIQUETADO. La
informacion en el rotulado o etiquetado de alimentos se presentara de la siguiente forma:

(.}

4. El nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicién en la
parie del envase con mayor posibilidad de ser mostrada o examinada, en el mismo campo de visidn. En
el tamafio de las letras y nimeros para ia declaracion del contenido neto, se debe utilizar la informacion

contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presante resolucicn.

(..)
Para efectos procedimentales de la presente actuacion ia ley 1437 de 2011 establece;

“(..)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
soiicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere dei £aso,
formulard cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, ios
hechos que lo originan, las personas naturaies o juridicas objetc de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuilneradas y las sanciones o medidas gue serian procedentes Este
acto administrativo debera ser nolificado personaimente a los investigados. Contra esta decisicn
no procede recurso.

lLos investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de Ia
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegaimente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias. incluyendo  los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.
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(.}

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigado en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se establece’

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta fa gravedad del hecho y mediante resolucion motivada,
la vioiacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por fa entidad encargada de
hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones;

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
al maximeo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion,

¢. Decomiso de productos;

d Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre termporal o definitivo del establiecimiento, edificacion ¢ servicio respectivo.”

Debe tenerse en cuenta que el sefior JOSE GREGORIO PATINO CARO, identificadc con Ia
cédula de ciudadania No. 4.071.204, desarrolia una actividad relacionada con la fabricacion y
empaque de Hielo, io cual involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD
PUBLICA, de acuerdo con la ciasificacidn relacionada en la Resolucion 719 de 2015 grupe 3.

Por tantc, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos piasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JOSE GREGORIO PATINO
CARD, identificado con la cédula de ciucdadania No. 4.071.204, presuntamente infringio las
disposiciones sanitarias al:

|. Fabricar y empacar el producto "Hielo", sin contar con registrc sanitario, por to que se
censidera un ALIMENTO FRAUDULENTQ, contrariando el Articulo 37 de la Resolucion 2674
de 2013, modificado por e! articulo 1 de la resolucion 3168 de 2015.

[I. Fabricar y empacar el producto “Hielo”, sin el cumplimiento c¢e los principios basicos de las
Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la Resolucion 2674 de 2013, toda vez que:

1. Se evidencia que las instalaciones comparten espacios con la vivienda (zona donde se
ubica equipo de refrigeracion, zona de almacenamiento de producto terminado y acceso
al segundo nivel, incumpliendo el numeral 2 sub numeral 2.6 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013,

2. No cuentan con procedimientos documentados para manejo y calidad del agua y no se
cuenta con analisis fisicoguimicos ni microbioldgicos sobre la calidad y potabilidad del
agua, contraviniendo el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de 2013

3. No se lleva registros de control de cloro residual, incumpliendo el numeral 3 sub numeral
3.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

4. El tanque para almacenamiento de agua nc esta protegido, incumplierndo el numeral 3
sub numeral 3.5 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

5. No se documenta el procedimiento de control integrado de plagas ni se llevan registros
de esta actividad, incumpliendo el numeral 3 del articulo 26 Resolucion 2674 de 2013

6. En la zona posterior de la planta hay un espacio entre {a pared y el techo gue carece de

proteccion efectiva contra el posible ingreso de plagas, incumpliendo el numeral 2 sub
numeral 2.6 del articulo 8 y numeral 3 del articulo 26 Resolucién 2874 de 2013

7. No se documentan locs procedimientos de limpieza y desinfeccién, ni registran las
actividades de limpieza y desinfeccion que realizan, tampoco hay claridad en el tipo de
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sustancias usadas para la limpieza y desinfeccién en algunos casos utilizan productos
de uso doméstico incumpliendo el numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013,
El bafio no se encuentra bien ubicado, los lavamanos son de accicnamiento manual,
carecen de dotacién de elementos para Ia higiene personal sistema para el secado de
las manos, incumpliendo ef numeral 6 sub numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 Resolucion
2674 de 2013.

No se dispone de lavamanos dotado dentro de areas de procesc, incumpliendo el
numeral 8 sub numeral 6.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

Los operarios carecen de certificados médicos de aptitud para manipular alimentos,
incumpliendo el numeral 1 del articuio 11, Resolucion 2674 de 2013

No cuentan con un programa de capacitacion acorde a la normatividad, incumpliendo el
articulo 13, Resolucién 2674 de 2013

No se encuentran definidos los controles en cada una de las etapas del proceso
productivo, ni se llevan registros, incumpliendo los numerales 1 y 2 del articulo 18,
Resolucion 2674 de 2013

. Empacar el producte "HIELO EN BLOQUE EN BOLSA POR 10 KILOS MARCA HIiELOS
CRISTAL", presuntamente sin dar cumplimiento a lo estipulado por la Resolucién 5109 de 2005,

por:

1.

2,

No declarar el nombre del alimento, contraviniendo el Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral
5.1.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

No declarar el contenido neto del alimento en unidades del sistema métrico
internacional, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.3 de la Resolucién 5109 de 2005.

. No declarar el nombre del alimento y contenido neto en la cara principal de exhibician,

contraviniendo numeral 4 del articulc 6 Resolucion 5109 de 2005.

No declarar ef nombre o razon social del fabricante, contraviniendo el articulo 5 numeral
5.4 subnumeral 5.4.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

No declarar el numero de lote, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 5.5.1
de la Resolucion 5108 de 2005.

No declarar fecha de vencimiento del producte. contraviniendo el articulo 5 numeral 5.6
subnumeral 5.6.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

No declarar registro sanitario, vulnerando lo previsto en el articulo 5 numeral 5.8 de la
Resolucion 5109 de 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 3: Articulo 6 numeral 2, subnumerales 2.1 y 2.6, numeral 3
subnumerales 3.1 y 3.5, numeral 6 subnumerales 6.1, 6.2, 6.3; articulc 11 numeral 1: articulo
13; articulo 18 numerales 1y 2: articulo 26 numerales 1.3y 4; articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005: Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral 51.1; numeral 5.3; numeral 5.4
subnumeral 5.4.1: numeral 5.5 subnumeral 5.5.1, numeral 5.6 subnumera! 5.6.1; 5.8 y Articulo 8
numeral 4.

En mérito de lo anterior, este Despacho,

St Poimeipak; - |

Ados vinbration: : I

Pagina 11

sl asle

e e

. . i
WL T O R i



AUTO No. 2019012461
(9 de Octubre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605147”

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancicnatorio en contra del sefor JOSE GREGORIO
PATINO CAROQ, identificado con ta cédula de ciudadania No. 4 071.204, de acuerdo a la parte
motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos en contra el sefior JOSE GREGORIO PATINO CARO,
identificado con la cédula de ciudadania No. 4.071.204, por presuntamente infringir las
disposiciones sanitarias, las disposiciones sanitarias al:

|. Fabricar y empacar el producto "Hielo", sin contar con registro sanitario, por lo que se
considera un ALIMENTO FRAUDULENTO, contrariando el Articulo 37 de la Resolucion 2674
de 2013, modificado por el articulo 1 de la resolucidn 3168 de 2015.

il. Fabricar y empacar el producto “Hielo”, sin el cumplimiento de los principios basicos de las
Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la Resolucion 2674 de 2013, toda vez que:

1. Se evidencia que las instalaciones comparten espacios con la vivienda (zona donde se
ubica equipo de refrigeracion, zona de almacenamiento de producto terminado y acceso
al segundo nivel, incumpliendo el numeral 2 sub numeral 2.6 del articuio 6, Resolucion
2674 de 2013,

2. No cuentan con procedimientos documentados para manejo y calidad de! agua y no se
cuenta con analisis fisicoquimicos ni microbioldgicos sobre la calidad y potabilidad def
agua, contraviniendo el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de 2013

3. No se lleva registros de control de cloro residual, incumopliendo el numerai 3 sub numeral
3.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013

4. El tanque para almacenamiento de agua no esta protegido, incumpliendo el numeral 3
sub numeral 3.5 del articulo 6, Resaolucion 2674 de 2013

5. No se documenta el procedimiento de control integrado de plagas ni se llevan registros
de esta actividad, incumpliendo el numeral 3 del articulo 26 Resolucion 2674 de 2013

6. En la zona posterior de |a planta hay un espacio entre ia pared y el techo que carece de
proteccion efectiva contra el posible ingreso de plagas, incumpliendo el numerat 2 sub
numeral 2.6 del articule 6 y numeral 3 del articulo 26 Resoluciéon 2674 de 2013

7. No se documentan los procedimientos de limpieza y desinfeccion, ni registran las
actividades de limpieza y desinfeccidn que realizan, tampoco hay claridad en el tipo de
sustancias usadas para la limpieza y desinfecciéon en algunos casos utilizan productos
de uso domeéstico incumpliendo el numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

8. El bafio no se encuentra bien ubicado, los lavamanos son de accionamientc manual,
carecen de dotacién de elementos para la higiene personal sistema para el secado de
las mancs, incumpliendo el numeral 6 sub numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 Resolucién
2674 de 2013

9. No se dispone de lavamanos dotade dentro de areas de proceso, incumpliendo el
numeral 6 sub numeral 6.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

10. Los operarios carecen de certificados meédicos de aptitud para manipular alimentos,
incumpliendo el numeral 1 del articulo 11, Resciucion 2674 de 2013

11. No cuentan cen un programa de capacitacion acorde a la normatividad, incumpiiendo el
articulo 13, Resolucién 2674 de 2013

12.No se encuentran definidos los coniroles en cada una de las etapas del proceso

productivo, ni se llevan registros, incumpliendo los numerales 1 y 2 del articufo 18,
Resolucion 2674 de 2013
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Ill. Empacar el producto “HIELO EN BLOQUE EN BOLSA POR 10 KILOS MARCA HIELOS

CRISTAL", presuntamente sin dar cumplimiento a lo estipulado por la Resolucion 5109 de 2005,
par:

—_

No declarar el nombre del alimento, contraviniendo el Articulo 5 numeral 5.1 subnumeral

5.1.1 de la Resolucion 5108 de 2005

2. No declarar el contenido neto del alimento en unidades del sistema métrico
internacional, contraviniendo e! articulo 5 numeral 5.2 de |Ia Resolucion 5109 de 2005

3. No declarar el nombre del alimento y contenido neto en |a cara principal de exhibicion.
contraviniendo numeral 4 del articulo 6 Resolucién 5108 de 2005

4. No declarar el nombre o razon social del fabricante, contraviniendo el articuio 5 numeral
5.4 subnumeral 5.4.1 de Ia Resoiucién 5109 de 2005,

5. No declarar el nimero de lote, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.5 subnumeral 5.5 1
de la Resolucién 5109 de 2005

6. No declarar fecha de vencimiento del producto, contraviniendo el articufo 5 numeral 5.6

subnumeral 5.6.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

7. No declarar registro sanitario, vuinerando lo previsto en el articulo 5 numeral 5.8 de la
Resolucién 5109 de 2005,

ARTICULO TERCERO- Notificar personalmente al sefior JOSE GREGORIO PATINO CARO,
identificado con la céduia de ciudadania No. 4.071.204 y/o su Apoderade o autorizado, del
presente auto de acuerdo con Io estipulado en el articulo 47 de Ia Ley 1437 de 2011,

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

ARTICULO CUARTO. - Conceder un termino de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de |a notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escritc, aporte y solicite la practica
de a5 pruebas gue considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de |a Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto no procede ningun recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

'\»—»Qxln e R Chs (\c\

LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyectd: Olga Arandia
Revisé: Fabiola Garzén
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