NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001627 De 20 de Noviembre de 2019

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

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019013924
PROCESO SANCIONATORIO 201605476
EN CONTRA DE: JHON JAVIER RAMIREZ VASQUEZ — AGUA PURA LA
NACION
FECHA DE EXPEDICION: 12 DE NOVIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA — Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENHVWVSim.gBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE, ' , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, 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 siguiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el auto No, 2019013924 NO procede recurso alquno.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019013924 proferido dentro del proceso sancionatorio N® 201605476.

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

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

Proyectd y Digitd: Ana Marfa Riafio Sanchez
Revisd: Manuel Alejandrc Rojas Nieto
Grupo: Alimentos y Bebidas
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AUTO No. 2019013924 DE 12 de Noviembre de 2019
AUTGC POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605476

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ
identificado con Cédula de Ciudadania No. 1082854441, propietario del establecimiento AGUA
PURA LA NACIONAL teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 707-0033-17 bajo el radicado No. 17004237 del 17 de enero de 2017, el

Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, remitio a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios del
Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado AGUA PURA LA
NACIONAL, propiedad del sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ identificado con
cedula de ciudadania No. 1082854441 | para los conocimientos y fines pertinentes (Folio 1).
Dentro de la documentacion remitida, se aprecia del folio 4 a 13 del expediente se aprecia
el Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos del 13 de enero de 2017, realizada
por profesionales de! INVIMA, en las instalaciones del establecimiento denominado AGUA
PURA LA NACIONAL, propiedad del sefor JHON JAVER RAMIREZ VASQUE?Z identificado
con cédula de ciudadania No. 1082854441, dentro de la cual se procedio a emitir concepto
DESFAVORABLE, por cuanto se evidenciaron presuntos incumplimientos de las normas
sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, tal y como se relaciona a

continuacion:

ASPECTOS A VERIFICAR

CALIFICA
CION

OBSERVACIONES

1.- INSTALACIONES FISICAS

1.4

La edificacién estd construida en proceso
secuencial  (recepcion insumos  hasta
almacenamiento de producto terminado) y
existe una adecuada separacién fisica de
aquellas dreas donde se realizan operaciones
de  produccidn  susceptibles de  ser
contaminadas, evitan la  contaminacion
cruzada y  se  encuenfran  claramente
sefalizadas (numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6
Resolucion 2674 de 2013

Se evidencia que en el area de
produccion se encuentra ubicado el
servicio sanitario

1.7

Existe un sitic adecuado e higignico para sl
consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social). (numeral 2.8 del
artictio 6, Resolucion 2674 de 2013)

No existe area social

CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1

ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1

Existe programa, procedimientos, analisis
{fisicoquimicos y  microbiolégicos) sobre
manejo y calidad del agua, se ejecutan
conforme a lo previsto y se llevan los registros.
fnumeral 4 del Articulo 26, Resolucion 2674 de
2013)

No aporta programa

212

El agua utilizada en la pianta es potable, existe
control diario del cloro residual vy se llevan
registros.  (numeral 3.1 del articulo 6
Resolucion 2674 de 2013)

No aporta registros

2.2

MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS
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AUTO No. 2019013924 DE 12 de Noviembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

TRASLADAN CARGOS

PROCESOQO No. 201605476

LIQUIDOS

2.2.‘.’.

Se dispone de sistema sanitario adecuado
para la recoleccion, tratamiento y disposicion
de aguas residuals (Numeral 4.1 del articulc 6
Resolucion 2674 de 2013)

No cuenta con sistema sanitario
adecuado para la recoleccion,
tratamienfo y disposicion de aguas
residuales

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

231

Existe programa, procedimientos sobre mangjo
y disposicion de los residuos sdlidos, se
gjecutan conforme a lo previsto y se llevan los
registros. (numeral 2 del Ariculo 26,
Resoluciton 2674 de 2013}

Mo aporta programa

232

Existen suficientes, adecuados, bien ubicados
e identificados recipientes para la recoleccion
interna de los residuos solidos o basuras y no
presentan riesgo para la contaminacion del
alimento y del ambiente. (numeral 5.1 del
articulo 6. Resolucion 2674 de 2013}

No cuenta con recipientes para la
recoleccion interna de los residucs
sdlidos o basuras

2.3.3

Son removidas las basuras con la frecuencia
necesaria para evitar gensracion de olores,
molestias sanitarias, proliferacion de
plagas.(numerales 52 y 53 del Articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013)) .

No son removidas las basuras con
la frecuencia necesaria para evitar
generacion de olores, molestias
Sanitarias

234

Existe  local o  instalacion  destinada
exclusivamente para el deposito temporal de
los residuos sdélidos (cuarto refrigerado de
requerirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la lluvia y el
libre acceso de plagas, animales domésticas y
personal no autorizado) 'y en perfecto
estado de mantenimiento (numerales 5.3 y 5.4
del articulo 6 — numeral 2 del articulo 26,
Resolucion 2674 de 2013)

No existe local

235

De generarse residuos peligrosos, la pianta
cuenfa con los mecanismos requeridos para
manejo y disposicion (numeral 5.5 del articulo
8, Resolucion 2674 de 2013)

La planta no cuenta con 108
mecanismos requeridos para
manejo y disposicion

2.4

CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS,
ROEDORES, AVES)

2.4.1

Existe programa y procedimientos especificos
para el establecimiento, para e! control
integrado de plagas con enfoque preventive,
se egjecutan conforme a lo previsto y se llevan
fos registros (numeral 3 del articulo 26,
Resolucion 2674 de 2013)

No aporta programa

2.4.3

Existen dispositivos en buen estado y bien
ubicados, como medidas de control integral de
plagas (electrocutadores, rejillas, coladeras,
trampas, cebos, efc.)..

(numeral 3 del articufo 26. Resolucion 2674 de
2013)

No existen dispositivos para ef
control de plagas

2.4.4

Los productos utilizados se encuentran
rotulados y se almacenan en un sitio alejado,
protegidos, bajo lave y se encuentran
debidamente identificados. {numeral 7 def

Articulo 28, Resolucion 2674 de 2013.

No existe un area
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AUTO No. 2019013924 DE 12 de Noviembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605476

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION
2.5.1 | Existe programa y procedimientos especificos No aporta programa
para el establecimiento, para limpieza
desinfeccion de las diferentes &reas de la 0
planta, equipos, superficies, manipuladores
{numeral 1 del articulo 26, Resclucion 2674 de
2013)

2.5.2 | Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion 0 No aporta registros
periodica de las diferentes &reas, EquIpos,
superficies, utensilios, manipuladores y se
llevan los registros (numeral 1 del articulo 26.
Resolucién 2674 de 2013)

2.5.4 | Los productos utilizados se almacenan en un 0 No existe area
sitic  adecuado,  ventilado,  identificado,
protegido y bajo llave y se encuentran
debidamente  rotulados,  organizados  y
clasificados. (Resclucion 2674 de 2013 numeral
7 def articulo 28, Resolucién 2674 de 2013)

2.5.5 | Se dispone de sistemas adecuados para la o No aportan procedimientos de
limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios sisternas adecuados para la
( numeral 6.5 del articulo 6, Resolucion 2674 ¢ limpieza y desinfeccion de equipos
e2013) vy utensilios

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.5 | Son apropiados los avisos alusivos a Ja ] No se evidencian avisos alusivos a
necesidad de lavarse las manos después de ir la necesidad de lavarse las manos

al bafio o de cualquier cambio de actividad y a
practicas higiénicas. (numeral 6.4 del articuio 6
Resolucion 2674 de 2013)

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1 | Se realiza control y reconocimiento médico a No aporta certificado medico de
manipuladores y operarios (certificado médico aptitud para manipular alimentos

de aptitud para manipular alimentos), por lo
menos 1 vez al afio y cuando se considere
necesario por razones clinicas %

epidemiologicas. (Articulo 11, Resoclucion 2674 0
de 2013)
3.1.2 | Todos Jos empleados que manipulan los 0 Se evidencia operario sin uniforme

alimentos lievan uniforme adecuado de color
claro y limpio y calzado cerrado de material
resistente e impermeable y estan dotados con
los elementos de proteccion requeridos (gafas,
guantes de acero, chaquelas, botas, etc.) y los
mismaos son de material sanitario. (numeral 2 y
9 del Articulo 14, Resolucion 2674 o 2013)

3.1.3 | Los manipuladores y operarios no salen de la 0 Se evidencia operario sin uniforme
fabrica con el uniforme.(numeral 3 del articulo
14, Resolucion 2674 de 2013)

3.1.5 | El personal que manipula alimentos utiliza 0 Se evidericia operario sin uniforme
mallas para recubrir cabello, tapabocas y
protectores de barba de forma adecuada y
permanente (de acuerdo al riesgo) y nc usa
magquillaje.(numerales 5 y 6 dei Articulo 14,
Resolucion 2674 d e2013)

3.1.7 | Los guantes estén en perfecto estado, limpios 0 Se evidencia operario sin uniforme
y desinfectados y se ubican en un lugar donde
se previene su contaminacion. (numeral 10 del
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AUTO No. 2019013924 DE 12 de Noviembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

TRASLADAN CARGOS

PROCESO No. 201605476

Articulo 14, Resolucion 2674 de 2013)

Los empleados que estan en contacto directo
con el producto, nc presentan afecciones en la
piel o] enfermedades
infectocontagiosas.{numeral 12 del articulo 14,
Resolucion 2674 de 2013)

0

No aportan certificadc médico de
aptitud para manipular alimentos

3.1.1

Los visitantes cumplen con fas practicas de
higiene y portan la vestimenta y dotacion
adecuada suministrada por la empresa.
(numeral 14 del Articulo 14 Resolucicn 2674
de 2013)

No cuentan con la dotacion

(uniforme) para visitantes

3.2

EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1

Existen un plan de capacifacion continuo y
permanente en manipulacion de alimentos,
que contenga al  menos. metodologia,
duracion, croncgrama y temas especificos
acorde con la empresa, el proceso tecnoldgico
v al desempefio de los operarios, efc., para el
personal nuevo y antiguo, se gjecuta conforme
a lo previsto y se llevan registros. (Articulo 1 —
Articulo 13 Resolucion 2674 de 2013)

No aportan plan

3.2.3

Conocen y cumplen los manipuladores las
practicas higiénicas. {Articulo 13, Resolucion
2674 de 2013)

No cuenta con plan de capacitacion
continuo  y  permanente  en
manipulacién de alimentos

4- CONDICIONES DE PROCESOQ Y FABRICACION

4.2

EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.2

Todas las superficies de contacto con el
alimento cumplen con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012
(numeral 2 del articulo 9, Resolucion 2674 de
2013)

No cuentan con estudios de

migracion

5. REQ
51MA

UISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
TERIAS PRIMAS E INSUMOS

51.1

Existen procedimientos y registros escritos
para confrol de calidad de materias primas e
insumos, donde se seflalen especificaciones
de calidad (condiciones de conservacion,
rechazos). (Articulo 21 Resolucion 2674 de
2013)

No aporta procedimientos

Las malerias primas e insumos estan rotulados
de conformidad con la normatividad sanitaria
vigente, estan dentro de su vida afii y las
condiciones  de  recepcidn  evitan  a
contaminacion y proliferacion  microbiana.(
numeral 1 del Articulo 16, Resolucion 2674 de
2013) y Resolucion 5109 de 2005

Mo aportan anélisis microbioldgico
de la materia prima (agua potable)

Frevio al uso las materias primas e insumos
son inspeccionados y sometidos a los
coniroles de calidad establecidos. (numeral 3
del articuic 16, Resolucion 2674 de 2013

No aportan registros

5.2 ENVASES Y EMBALAJES

521

Los envases y embalajes estan fabricados con
materiales tales que garanticen la inocuidad
del alimenfo, de acuerdo a las resoluciones
683, 4142 y 4143 de 2012, B34 y 835 de 2013
(numeral 1 del articulo 17, Resolucion 2674 de
2013)

No  aporta  certificados  gue
garanticen la aptitud de contacio
con alimentos
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AUTO No. 2019013924 DE 12 de Noviembre de 2019
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201605476

522

Los materiales de envase y empaque son
inspeccionados antes de su uso, estan limpios,
en perfectas condiciones y no han sido
utilizados  previamente para otro  fin, {
numerales 2 y 4 del articule 17 Resolucion
2674 de2013)

0

No aportan registros

5.4

OPERACIONES DE
EMPAQUE

ENVASADO Y

541

El envasado y/o empaque se realiza en
condiciones que eliminan la posibilidad de
contaminacion del alimento y el &rea es
exclusiva para este fin. {(numeral 1 def articulo
19, Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia operaric sin uniforme.
Se evidencia el &rea sucia y el
sistema de tratamiento comparte
ambiente con el area de proceso

54.2

Los productos se encuentran rotulados de
conformidad con las normas sanitarias (aplicar
el formato establecido: Anexo 1. Protocolo
Evaluacién de Rotufado de
Alimentos).(numeral 4  del Articulo 19,
Resclucion 2674 de 2013)

Ver anexo de rotuladc items no
cumplidos 51.1; 6; 54, 55156
58

5423

La planta garantiza la trazabilidad de los
productos y materias primas en lodas las
etapas de proceso, cuenta con registros y se
conservan el tiempo necesario.(numeraies 2 y
3 def articulo 19, Resolucién 2674 de 2013}

La planta no garantiza la
trazabilidad de los productos y
materias primas en todas las
etapas del proceso

5.5

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO
TERMINADO

5.5.1

Se flevan control de entrada, salida y rotacién
de los productos. (numeral 1 del articuio 28,
Resolucion 2674 de 2013)

No aportarn registros

555

Los productos devueitos a la planta por fecha
de vencimiento y por defectos de fabricacion
se almacenan en un drea identificado,
correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se llevan registros de lote, cantidad de
producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destino final. {numeral del Articulo
28 Resolucién 2674 de 2013)

No existe area

5.6

CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1

Las condiciones de ftransporte excluyen la
posibilidad de contaminacion y/o proliferacion
microbiana y asegura la  conservacion
requerida por el producto (refrigeracién,
congelacion, etc., y se llevan ios respectivos
registros de control. Los productos no se
disponen directamente sobre el
piso.(numerales 1,2, y 3 Resolucion 2674 de
2013)

No aportan registros

5.6.2

Los vehiculos se encuentran en adecuadas
condiciones sanitarias, de aseo,
mantenimiento y operacién para el transporte
de los productos, s0n utilizados
exclusivamente para el transporte de alimentos
y  fHlevan el aviso “Transporte de
Alimentos”.(numerafes 3,4,7 y 9 del Articulo 29
Resolucion 2674 de 2013}

No cuenta con el aviso “transporte
de alimentos”

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1.5ISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 | Existen

manuales,  calglogos, guias o]

| No aportan guias o instrucciones
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instruccionies  escritas  sobre  equipes Yy
procedimientos requeridos para elaborar ios
productos.{numera! 2 del Articulo 22
Resolucidn 2674 de 2013)

escritas sobre equipos

Se ilevan fichas técnicas de las materias
primas e Insumos (procedericia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, efc.) y
producto ferminado. Se tienen criterios de
aceptacicn, liberacion y rechazo para los
mismos. {Articulc 16 numeral 2 — numeral 1 del
Articulo 22, Resolucion 2674 de 2013

No aportan fichas técnicas de las
materias primas e insumos ni del
producto terminado

Se cuenta con planes de muestrec. { numeral
3 del Articulo 22, Resolucion 2674 d e2013)

No cuentan con plan de muestreo

Los procesos de produccion y control de
calidad estan bajo  responsabilidad de
profesionales o técnicos idoneos, durante el
tlempo requerido para el proceso. (Articulo 24,
Resolucion 2674 de 2013

Los procesos de produccién y
control de calidad no estan bajo
responsabilidad de profesionales
técnicos iddneos

6.1.5

Existen manuales de procedimiento para
servicio y  mantenimiento  (preventivo y
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a
lo previsto y se llevan registros. ( Articulo 22
numeral 2 — Articulo 25, Resolucion 2674 de
2013}

No aportan manuales de
procedimiento  para  servicio v
mantenimiento  (  preventivo y
correctivo) de equipos

Se tiene programa y procedimigntos escritos
de calibracidn de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y
se llevan registros (Articuio 25 Resclucion
2674 de 2013)

No aportarn programa y
procedimientos escritos de
calibracion de equipos e
instrurmentos de medicion

6.2

LABORATORIO

6.2.2

Se cuenta con planes de muestreo.(Articulo
23, Resolucién 2674 de 2013)

La pilanta no cuenta con los
servicios de un laboratorio

3. El mismo dia de la visita, esto es, el 13 de enero de 2017, los profesionales del INVIMA
diligenciaron el protocoio de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados para
el producto "AGUA PURA, MARCA GOTAS DELSION, BOLSA DE PLASTICO POR 350 ml"
(Folio 15 a 17 - anexo etiqueta folio 18), en donde se evidenciaron presuntos

incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005, asi:

1)

5.1.1. Se evidencia fa marca "GOTAS DEL SION” el cual no pertenece a AGUA PURA

LA NACIONAL.
(.-)

6. Se evidencia la marca “GOTAS DEL SION" fa cual no pertenece a AGUA PURA LA

NACIONAL

5.4. SE EVIDENCIA "PRODUCIDA Y ENVASADA POR: AGUA BRISAS DEL SION

(...)
5.5.1. No declara Lote
5.6 No declara fecha de vencimiento

()

5.8 No cuenta con Registro Sanitario

()"
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4. En virtud a la situacion sanitaria evidenciada en las instalaciones del establecimiento de

comercio denominado AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad del sefior JHON JAVER
RAMIREZ VASQUEZ identificado con cédula de ciudadania No. 1082854441, los
funcionarios que realizaron las acciones de inspeccion, vigilancia y control procedieron con
la apficacion de la medida sanitaria de seguridad, consistente en la “CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL AL ESTABLECIMIENTO AGUA PURA LA NACIONAL Y
DESTRUCCION DE PRODUCTOS A 52 PACAS DE AGUA X 30 UNIDADES DE 350 mi
PARA HIELO MARCA GOTAS DEL SION, PARA UN TOTAL DE 1560 UNIDADADES, 59
PACAS DE AGUA X 50 UNIDADES DE 350 mi de marca GOTAS DEL SION para un total
de 2950, 49 pacas de agua x 10unidades de 1,8 litros de marca la nacional total 490, En
total fueron 5000 unidades, los cuales fueron incautados por la Policia Nacional y destruidos
por funcionarios del INVIMA” segun acta de fecha 13 de enero de 2017, (folio 19 a 23 -
Anexo de destruccion folio 24 a 25).

En el expediente administrativo, se aprecia que a través de acta del 21 y 22 de junio de
2017, se realizd la diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control en las instalaciones del
establecimiento de comercio denominado AGUA PURA LA NACIONAL, propiedad del sefor
JHON JAVER RAMIREZ VASQUE?Z identificado con cédula de ciudadania No. 1082854441,
en donde los funcionarios que reaiizaron |a visita, advierten la presunta violacion a la medida
sanitaria impuesta el 13 de enero de 2017, teniendo en cuenta que evidencian la presencia
de un “vehiculo tipo platén, con varias unidades de pacas de agua en bolsa, el cual arranca
apresuradamente cuando se le interroga por la procedencia de las mismas” del mismo
modo, los inspectores llamaron varias veces en la puerta del gstablecimiento, sin recibir
respuesta a pesar de escucharse personas en su interior, es por lo anterior, que deciden dar
por terminada la diligencia. (Acta folio 31 a 32)

Posteriormente, el dia 5 de marzo de 2018, mediante oficio 7300-0163-18 radicado con el
numero 20183001974, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1,
remitic a la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria, las nuevas diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento comercio
AGUA PURA LA NACIONAL propiedad del sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ
identificado con cédula de ciudadania No. 1082854441, para su conocimiento y fines
pertinentes. (Folio 33).

Dentro de la documentacién remitida, se aprecia el acta de inspeccién sanitaria con fecha
del 2 de marzo de 2018, en donde los funcionarios procedieron a verificar las exigencias
formuladas en acta de inspeccion sanitaria del 24 de enero de 2017, quienes decidieron
mantener la medida sanitaria consistente en la "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL",
advirtiendo la violacion de la medida sanitaria y en donde se destaca la siguiente
observacion: (Folio 35 a 37):

()

El acceso al establecimiento se realiza entrando a una vivienda, en donde se evidencia que una
de las habitaciones se encuentra un tanque de aluminio, una motobomba e insumos para la
fabricacion de agua Saborizada; al fondo de la habitacion se observa una pequefia abertura que
conduce a un espacio donde se evidencia una maquina selladora, 2 tangues de almacenamiento
de potable, un equipo dosificador de cioro, 3 litros y una tina de cemento para el almacenamiento
de producto terminado

()"

8. Asi mismo, de acuerdo a lo anterior, mediante acta de la misma fecha, esto es el 2 de

WA L G

marzo de 2018, se hizo necesaria la imposicidon de la medida sanitaria consistente en el
DECOMISO Y DESTRUCCION de 3000 unidades de Agua Potable Tratada Marca Agua
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Brisas del Caribe x 800 mi , 32 unidades de Agua Tratada Marca Kol Fruit Brisas x 2500m!;
750 unidades de Agua Potable Tratada Marca Agua Brisas del Caribe x 300 ml, 93 unidades
de Agua Saborizada marca Agua Brisas del Caribe x100 ml, 3 unidades de saborizantes
variedades Kola, Uva y Pifia X 1 KG, adicionaimente, porque se encontrd materia prima
utiizada para fabricar un productc que no estd amparado en el Registro Sanitario
RSAG19144009 (Folio 38 a 41 — Anexo de Destruccidn folio 42 a 43)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demas
normas reglamentanas; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 de!
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de
2013, la Resolucion 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011.

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

Vale la pena resaltar lo establecido en el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
H(I“)

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente Articulo deberdn sujetarse estrictamente a

lo dispuesto en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ey
contenidos en el Cadigo Contencioso Administrativo.

(..)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su Articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numerai

9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el Articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

§oY.

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.
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2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos
del Estado, los procesos sancionatorics a que haya lugar como resultadc de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad

{..)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, fas sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los preductos establecidos en el Articulo 245 de |a
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes,

(...)"

Ahora bien, teniendo en la Resolucién 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” se hace necesario
aplicar fo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

3

: |
U Cficing Pringipak e e '
Admvinistrativa; '

1)

ARTICULO 10. OBJETO. lLa presente resolucién tiene por objeto establecer jos requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos Y los requisifos para la notificacién,
permiso o registro sanitario de los alimentos, sequn el riesgo en salud poblica, con el fin de
proteger la vida y la salud de Jas personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucicn se aplicaran en todo el territorio naciona! a:

a. Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos

b. Al personal manipulador de alimentos,

c. A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen 1%
comercialicen materias primas e insumos;

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

PARAGRAFO. Se exceplua de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Cficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de
2011, 917y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de Ia presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

{..)
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es ague! que:

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

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio 0 confusién respecto de su composicion intrinseca y uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes ¢ importadores declarados en el rotulo o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o nc por marca registrada
¥ que se dencmine como este, sin serlo;
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d) Aguel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo confemplado en la presenie resolucion,
requiera de registro, permisc o notificacidn sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin gue cuente con el respective registro, permisc G notificacion
samnifaria.

(...

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacién:

(..}
2. DISENO Y CONSTRUCCION

(...)

2.2. La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se
realizan operaciones de produccion susceplibles de ser confaminadas por ofras operaciones o
medios de contaminacién presentes en las areas adyacentes.

(..)

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

(..)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1, Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimientc superficial y
ademas facilitar la limpieza y el mantenimiento.

(..

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1. Las ventanas y ofras aberturas en las paredes deben construirse de manera tal que se evite
la enfrada y acumuiacion de polvo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas v facilitar Ia
limpigza y desinfeccion.

()
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1, Los residuos solidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacte con
este.

(..)

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigenies.

(...)

5.4. Cuandc se generen residucs crganicos de facil descomposicion y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacidn periddica se debe disponer de cuartfos refrigerados para ef
manefc previo a su disposicion final.
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5.5. Aquellos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

(..)
6. INSTALACIONES SANITARIAS

(-

6.4. £n las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

6.5 Cuando se requiera, las areas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para
la limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse
con materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria
y/0 caliente a temperatura no inferior a 800C.

()

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

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

()

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacién debe contener. af menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma Yy femas especificos a
impartir. EI enfoque, contenido y alcance de Ia capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnollgico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios ¥ la condicion sanitaria dei
establecimiento la efeclividad e impacio de la capacitacion impartida.

{..)

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

()

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de bofones u
otros accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsilios ubicados por encima de |a cintura,
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segqura parg evitar la
confaminacion del alimento y accidentes de trabajo. La empresa serd responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el
propdsito de facilitar el cambio de indumentaria el cual sera consistente con ef tipo de trabajo gue
desarrolla. En ningtin caso se podrén aceptar colores grises ¢ aquellos que impidan evidenciar su
limpieza, en la dotacion de los manipuladores de alimentos.

(..)

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucion y portar la vestimenta y dotacion adecuada,
la cual debe ser suministrada por la empresa.
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()

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

()

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de la
autoridad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

3. Las materias primas e Insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumos.

(.-

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes ulilizados para manipufar
las materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitcs:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
fnocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social especialmente las rescluciones 683, 4142 y 4143 de
2012; 834 y 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

2. £l material del envase y embalaje debe ser adecuadc y conferir una proteccion apropiada
contra la contaminacicn.

()

4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aungue sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, limpios y, de acuerdo con el
rfesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfectados.

()

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

(...}

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

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe MNevar marcado o grabado la
identificacicn de la fabrica productora y el lote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave
o en lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras,
barras, perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento),
teniendo en cuenta lo establecido en la resolucidn 5109 de 2005 o la norma que la modifique,
adicione o sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar ia
trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados asi como de las
materias primas ulilizadas en su fabricacion. No se aceptard el uso de adhesivos para
deciarar esta informacion.

{.)
ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operacicnes de
fabricacion, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y

expendio de los alimentos deben esfar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
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Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la

salud. Estos controles variaran segun el tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor

()

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

1. Especificaciones sobre las maierias primas y producios terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, liberacion, refencién o
rechazo.

2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenclales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos, Estos documenlos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejc de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodacs y
procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de faboratorio, especificaciones y métodos de
ensayc deben garantizar que los resultados sean confiables y representativos del lote analizado.

()

ARTICULO 23. LABORATORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas Y ensayos, propio ¢ exferno.
Estos laboraterios deberan cumplir con lo dispuesto en la Resolucion 16078 de 1985, ¢ la norma
que fa modifique, adicione 0 sustituya.

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren © envasen alimentos de alto rfesgo en salud
publica, deben contar con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar Ia
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el confrol de puntos o variables crificas del
proceso, para fo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e
instrumentos de medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad dei producto
procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona nalural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrolfar 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 siquientes programas:

1. Limpleza 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 los agentes y sustancias ulilizadas, asf
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y l0s equipos e implementos
requeridcs para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.
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2. Desechos solidos. Debe contarse con fa infraestructura, elemenics, dareas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccidn, conduccién, manejo,
almacenamiento internc, clasificacion, transporte y disposicion finai de los desechos solidos, lo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupaciona! establecidas con
el propdsito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y &l
deteriore del medio ambiente.

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

4. Abastecimientc ¢ suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua gue incluye
claramente: fuente de captacién o suministro, trafamientos realizadcs, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamienic, distribucién, mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoguimicos y microbioldgicos esfablecidos en la normatividad vigente, asi como
los registros que soparten el cumplimiento de los mismos.

(..)

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

1. Debe ilevarse un control de primeras enfradas y primeras salidas con el fin de garantizar Ia
rotacion de los productos. E£s necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales inttiles, en desuso, obscletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de
las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

(.

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o deposito exclusivo para tal fin; este iugar debe identificarse claramente, se llevara un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
lofales y su destino final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
efaboracion de alimentos para consumc humano, Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben aimacenarse en
areas Independientes con separacion fisica y st manipulacion solo podra haceria el personal
idoneo, evitando la contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, seftalizadas y aireadas.

()

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo | de la Resolucion 3168 de
2015. El nuevo texto es el siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
debera obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la
presente resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permisc Sanitario (PSA) o
Registro Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) quien asignara la nomenciatura de identificacién del producto: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:

1. Los alimentos naturales que no sean somelidos a ningdn proceso de transformacion. tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicoias.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido somelidos
a ningun proceso de transformacion.
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3. Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion exclusiva

por la industria y el sector gastronémico en la elaboracién de alimentos Yy preparacitn de
comidas.

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

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA ¥y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricarites, envasadores e importadares, asf come las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirén de manera automatica y con
revision posterior de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segin el caso. Para dichos tramites, el Invima definiré los procedimientos correspondientes

(..)

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONA TORIO. Las autoridades sanitarias podrén
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en fa Ley 1437 de
2011 y las normas que lo madifiquen, adicionen o sustituyan.

()"

Por su parte la Resolucion 5109 del 2005 “Por fa cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados ¥ materias
primas de alimentos para consumo humano.”, establece:

OHaing Principal;

()

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer ef reglamento técnico
a lraves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiguetas de los
envases 0 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 producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a
engafio o confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a los rétulos o etiquetas 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 territorio nacional, cuyas
partidas arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo
humano envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3,4, 5,7, 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de
acuerdo con la clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones
efectuadas al mismo. Pardgrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con
lo estipulado en el reglamento técnico que se establece en la presente resolucidn, sin perjuicio
del cumplimiento de la normalividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de
Sus materias primas.

{.)

Articulo 5° Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rotule o etiqueta de fos alimentos
envasados 0 empacados debera aparecer la siguiente informacién:

5.5. Identificacion del lote

5.56.1 Cada envase deberd flevar grabada o marcada de cualquier medo, pero de forma visible,
fegible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro {numérico, alfanumérico,
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ranurados, barras, perforaciones, elc.) que permita identificar la fecha de produccion o de
fabricacion, fecha de vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el iote.

5.6.2 La palabra "Lote” o la letra "L" deberd ir acompafiada del codigo mismo o de una referencia
al lugar donde aparece.

5.5.3 Se aceptard como lote la fecha de duracion minima o fecha de vencimienio, fecha de
fabricacion o produccion, cuandc el fabricante asi lo considere, siempre y cuandec se indique la
palabra "Lote” o la letra "L", seguida de la fecha escogida para tal fin, cumpliende con lo descrito
en los subnumerales 5.4.2 y 5.6 de la presente disposicién, segun el caso.

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase debera llevar grabada @ 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
Decreto 3G75 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el nimero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente

Finalmente, encontramos ia Resolucion 719 de 2015, “Por /a cual se establece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica” ia cual
establece lo siguiente:

)

Articulo 1o. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en el anexo
tecnico que hace parte integral del presente acto.

Articulo 20. Ambito de aplicacion. La presente resclucion aplica a las personas naturales y/o
juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (invima), fa notificacion, permisc o 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 autoridades sanitarias para lo de su competencia.

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

“(..)

Articulo 47. Procedimienta administrative sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinaric Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cadigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficic ¢ por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultade de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o
comunicara al interesadc. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefalard, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas nalurales o juridicas objetc de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administralive deberd ser notificado personalmente a los investigados. Cornifra esta decision
no procede recurso.
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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 gque pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderén las practicadas itegalmente.

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

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse lag
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se establece:

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion mativada,
la violacion de fas disposiciones de esta Ley, serg sancionada por la entidad encargada de
hacerlas cumptir 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 maximo valor vigente en el momento de dictarse Ia respectiva resolucion;
¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, v
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion ¢ servicio respectivg.”

Ha de tenerse en cuenta, que el sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ identificado con
cédula de ciudadania No. 1082854441, propietario del establecimiento FABRICA DE AGUA Y
REFRESCOS LA NACIONAL, desarrolla una actividad relacionada con la captacién,
tratamiento y distribucion de agua potable tratada, actividad que involucra un alimento de alto
riesgo para la salud publica, de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de la
Resolucién 719 de 2015 grupo 3 numeral 3.1.

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ
identificado con Cédula de Ciudadania No. 1082854441, propietario del establecimiento AGUA
PURA LA NACIONAL presuntamente infringié las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

| Procesar y empacar los productos: Agua Potable tratada envasada con las marcas-
Gotas del Sien, La Nacional, Brisas del Caribe, Kol Fruit Brisas y Aguas Saborizadas
marca Agua brisas del Caribe, considerados alimentos fraudulentos toda vez que no
cuenta con registro sanitario. Contrariando lo establecido en el Ariculo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013 en concordancia con el Articulo 5 numeral 5 sub numeral
5.8 de la Resolucién 5109 de 2005.

ll. Procesar y empacar Agua potable y Agua Saborizada con destino al consumo humano,
sin garantizar en su totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas
en la Resolucidn 2674 de 2013, tras las verificaciones realizadas en |a visita del dia
13 de enero de 2017, especialmente porque:

1. No se evidencia una adecuada separacién fisica entre las areas de la planta,
teniendo en cuenta que el servicio sanitario se encuentra ubicado en el area de
produccion, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral
2.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. La planta no cuenta con area social para descanso del personal, contrariando lo
establecido en el Articulo 8 numeral 2 sub numeral 2.8 de la Resotucién 2674 de
2013.
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La planta no cuenta con programa de abastecimiento o suministro de agua
potable contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 4 de la Resolucién
2674 de 2013,

. No aporta registros que evidencien los controles diarios del cloro residual,

contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 3 sub numeral 3.1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

. El establecimiento no cuenta con un sistema sanitarioc adecuado para la

recoleccion, tratamiento y disposicion de aguas residuales, contrariando lo
establecido en el Articulo 6 numeral 4 sub numeral 4.1 de la Resolucién 2674 de
2013.

E! establecimiento no cuenta con un programa contentive del procedimiento
sobre el manejo y disposicion de residuos solidos, contrariando o establecido en
el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con recipientes para la recoleccion interna de los residuos sdlidos o
basuras, caontrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1 y
5.3 de la Resolucién 2674 de 2013.

lLas basuras no son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para
evitar generacion de clores, molestias sanitarias, contrariando lo establecido en
el Articulo B numeral 5 sub numeral 5.4 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe local destinado exclusivamente para el deposito temporal de residuos
sélides, contrariande lo establecido en el Articulo 8 numeral 5 sub numeral 53 y
el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con los mecanismos requeridos para el manejo y disposicion
de residuos peligrosos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub
numeral 5.5 de la Resolucidn 2674 de 2013,

El establecimiento no cuenta programas, procedimientos especificos ni
dispositivos para el control integrado de piagas, contrariando lo establecidc en et
Articulo 26 numeral 3 de la Resolucidn 2674 de 2013.

. No existe un area para los productos utilizados para el control de plagas

{plaguicidas), contrariando lo establecido en el Articule 28 numeral 7 de la
Resoclucion 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con programa y procedimientos especificos para la
limpieza y desinfeccion de las diferentes éareas y equipos de ia planta,
contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de
2013.

No existe area para el almacenamiento de productos de limpieza, contrariando lo
establecido en el Articulo 28 numeral 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan procedimientos de sistemas adecuados para la limpieza vy
desinfeccidén de equipos y utensilios, contrariando lo establecido en el Articulo 6
numeral & sub numeral 6.5 de |a Resolucion 2674 de 2013.
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No se evidencian avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numera 8.4 de la
Resoluciéon 2674 de 2013,

No aporta certificado médico de aptitud para manipular alimentos, contrariando lo
establecido en el Articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia operario sin uniforme, contrariando lo establecido en el Articulo 14
numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con la dotacion (uniforme) para visitantes,
contrariando lo establecido en el Articulo 14 numeral 14 de |a Resofucion 2674
de 2013.

El establecimiento no cuenta con un plan de capacitacién continuo y permanente
en manipulacion de alimentos, contrariando lo establecido en el Articulo 13 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

No aportan procedimientos y/o registros para el control de calidad de materias

primas e insumos, contrariando lo establecido en el Articulo 21 de la Resolucién
2674 de 2013,

No aportan analisis microbiologico de la materia prima {(AGUA), contrariando lo
establecido en el Articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

L establecimientc no aporta los certificados que garanticen la aptitud del material
que entra en contacto con el alimento, contrariando lo establecido en el Articulo
17 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no aporta registros que acrediten la inspeccidn del envase y
empaque del alimento, contrariando lo establecido en el Articulo 17 numeral 2 y
4 de |a Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no aporta ios certificados que garanticen la inocuidad de los
envases y embalajes que entran en contacto con el alimento, contrariando lo
establecido en el Articulo 17 numeral 1 de la Resolucidon 2674 de 2013,

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas
las etapas del proceso, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numera! 2 de
la Resolucion 2674 de 2013,

No aporta registros de control de entrada, salida y rotacidn de productos,
contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 1 de la Resolucion 2674 de
2013.

La planta no cuenta con area para los productos devueltos a la planta,
contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 6 de la Resolucidn 2674 de
2013.

No cuenta con guias o instrucciones escritas sobre los equipos, contrariando lo
establecido en el Articulo 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,
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2%. No cuenta con fichas técnicas de las materias primas e insumos ni del producto
terminado, contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 2 y el Articulo 22
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

30.La planta no cuenta con planes de muestreo, contrariando lo establecido en el
Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

31.Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad
de profesionales técnicos idérecs, contrariando lo establecido en el Articulo 24
de la Resolucion 2574 de 2013,

32.No aportan manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento
(preventivo y correctivo) de equipos, contrariando lo establecido en el Articulo 22
numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

33.No aportan programa y procedimientos escritos de calibracion de eqguipos e

instrumentos de medicion, contrariando lo establecido en el Articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

34.La planta no cuenta con los servicios de un laboratorio, contrariando lo
establecido en el Articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013,

. Empacar y rotular et producto "AGUA PURA, MARCA GOTAS DELSION, BOLSA DE
PLASTICO POR 35C ml", presuntamente sin cumplir con los requisitos técnicos de
rotulado o etiguetado consignados en la Resolucion 5109 de 2005 especialmente
porque:

1. El rotulo del producto no declara el Lote, contrariando lo establecido en el Articulo 5
numeral 5.5 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. El Rotulo del producto no declara la fecha de vencimiento, contrariando lo
establecido en el Articulo 5 numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 de la Resolucion 5109 de

2005.
NORMAS PRESUNTANMENTE VIOLADAS

Resoiucion 2674 del 2013;

Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.2, 2.8; numeral 3 sub numeral 3.1; numeral 4 sub numeral
4.1; numeral 5 sub numeral 5.1, 5.3, 54 y 5.5 numeral 6 sub numeral 6.4 y 8.5; Articulo 11
numeral 1, Articulo 13; Articulo 14 numeral 2, 14; Articulo 16 numeral 2, 3; Articulo 17 numeral
1, 2y 4, Articulo 19 numeral 1, 2; Articulo 21; Articulo 22 numeral 1, 2, 3; Articulo 23; Articulo
24; Articulo 25; Articuio 26 numeral 1, 2, 3, 4:Articulo 28 numeral 1, 6, 7, Articulo 37

Resolucion 5109 de 2005

Articulo 5 numeral 5 sub numeral 5.5; numeral 5.6 - 5.6.1

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE
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ARTICULO PRIMERO. - iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JHON JAVER
RAMIREZ VASQUEZ identificado con Cédula de Ciudadania No. 1082854441, propietario def
establecimiento denominado AGUA PURA LA NAGIONAL de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos contra del sefior JHON JAVER RAMIREZ
VASQUEZ identificado con Cédula de Ciudadania No. 1082854441, propietario  del
establecimiento denominado AGUA PURA LA NACIONAL, quien presuntamente infringié {as
disposiciones sanitarias de alimentos, al:

l. Procesar y empacar los productos: Agua Potable tratada envasada con las marcas:
Gotas del Sion, La Nacional, Brisas del Caribe, Kol Fruit Brisas y Aguas Saborizadas
marca Agua brisas del Caribe, considerados alimentos fraudulentos toda vez que no
cuenta con registro sanitario. Contrariando lo establecido en el Articulo 37 de la
Resoluciéon 2674 de 2013 en concordancia con e Articulo 5 numeral 5 sub numeral
5.8 de la Resolucion 5109 de 2005.

Il. Procesar y empacar Agua potable y Agua Saborizada con destino al consumo humano,
sin garantizar en su totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas
en la Resolucion 2674 de 2013, tras las verificaciones realizadas en la visita del dia
13 de enero de 2017, especialmente porque:

1. No se evidencia una adecuada separacion fisica entre las areas de la planta,
teniendo en cuenta que el servicio sanitario se encuentra ubicado en el area de
produccion, contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 2 sub numeral
2.2 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. La planta no cuenta con area sociai para descanso del personal, contrariande lo
establecido en el Articuio 6 numeral 2 sub numeral 2.8 de Ia Resolucion 2674 de
2013,

3. La planta no cuenta con programa de abastecimiento o suministro de agua
potable, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 4 de la Resoluciéon
2674 de 2013.

4. No aporta registros que evidencien los controles diarios del cloro residual,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 3 sub numeral 3.1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

5. El establecimiento no cuenta con un sistema sanitaric adecuado para la
recoleccién, tratamiento y disposicién de aguas residuales, contrariando lo
establecido en el Articulo 6 numeral 4 sub numeral 4.1 de la Resolucion 2674 de
2013,

8. &l establecimiento no cuenta con un programa contentivo del procedimiento
sobre el manejo y disposicién de residuos sélidos, contrariando lo establecido en
el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No cuenta con recipientes para la recoleccion interna de los residucs solidos o
basuras, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1 y
5.3 de la Resolucién 2674 de 2013.
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Las basuras no son removidas las basuras con la frecuencia necesaria para
gvitar generacion de olores, molestias sanitarias, conirariando lo establecido en
el Articulo 8 numeral 5 sub numeral 5.4 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe local destinado exclusivamente para el deposito temporal de residuos
sdlidos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3 y
el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con los mecanismos requeridos para el manejo y dispasicion
de residuos petligrosos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub
numeral 5.5 de la Resolucion 2674 de 2013,

El establecimiento no cuenta programas, procedimientos especificos ni
dispositivos para el control integrado de plagas, contrariando lo establecido en el
Articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe un area para los productos utilizados para el control de plagas
(plaguicidas), contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

E! establecimiento no cuenta con programa y procedimientos especificos para la
limpieza y desinfeccién de las diferentes areas y equipos de la planta,
contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 1 de la Resoclucion 2674 de
2013.

No existe area para el aimacenamiento de productos de limpieza, contrariando lo
establecido en el Articulo 28 numeral 7 de la Resoluciéon 2674 de 2013,

No aportan procedimientos de sistemas adecuados para la limpieza vy
desinfeccian de equipos y utensilios, contrariando lo establecido en el Articulo 6
numeral 6 sub numeral 6.5 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numera 6.4 de la
Resolucion 2674 de 2013,

.No aporta certificade médico de aptitud para manipular alimentos, contrariandoe lo

establecido en el Articuio 11 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia operario sin uniforme, contrariando lo establecido en el Articulo 14
numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con la dotacion (uniforme) para visitantes,
contrariando lo establecide en el Articulo 14 numeral 14 de la Resolucion 2674
de 2013,

. El establectmiento no cuenta con un plan de capacitacion continue y permanente

en manipulacion de alimentos, contrariando lo establecido en el Articulo 13 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No aportan procedimientos y/o registros para el control de calidad de materias
primas e insumos, contrariando lo establecido en el Articulo 21 de la Resolucion
2674 de 2013
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No aportan analisis microbiologico de la materia prima (AGUA), contrariando lo
establecido en el Articulo 16 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

El establecimiento no aporta los certificados que garanticen la inocuidad de ios
envases y embalajes que entran en contacto con el alimento, contrariando lo
establecido en el Articulo 17 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

El establecimiento no aporta registros que acrediten la inspeccion del envase y
empagque del alimento, contrariando lo establecido en el Articulo 17 numeral 2 y
4 de la Resolucion 2674 de 2013.

El envasado y/o empaque del producto no se realiza en Optimas condiciones de
limpieza ni en 4rea exclusiva para tal fin, contrariando lo establecido en el
Articulo 19 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas
las etapas del proceso, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 2 de
la Resolucion 2674 de 2013,

No aporta registros de control de entrada, salida y rotacion de productos,
contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 1 de la Resolucion 2674 de
2013.

La planta no cuenta con area para los productos devueltos a la planta,
contrariando lo establecido en el Articule 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de
2013,

No cuenta con guias o instrucciones escritas sobre los equipos, contrariando lo
establecido en el Articulo 22 numeral 2 de |la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con fichas técnicas de las materias primas e insumos ni del producto
terminado, contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 2 y el Articulo 22
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con planes de muestreo, contrariando o establecido en el
Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Los procesos de produccion y control de calidad no estan bajo responsabilidad
de profesionales técnicos idéneos, contrariando lo establecido en el Articulo 24
de [a Resolucidén 2674 de 2013,

No aportan manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento
(preventivo y correctivo) de equipos, contrariando lo establecido en el Articulo 22
numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No aportan programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion, contrariando lo establecido en el Articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013,

La planta no cuenta con los servicios de un faboratorio, contrariando lo
establecido en el Articulo 23 de la Resolucidon 2674 de 2013.

ll. Empacar y rotular el producto "AGUA PURA, MARCA GOTAS DELSION, BOLSA DE
PLASTICO POR 350 ml", presuntamente sin cumplir con los requisitos técnicos de
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rotulado o etiguetado consignados en la Resolucién 5108 de 2005 especialmente
porque:

1. El rotulo del producto no declara el Lote, contrariando lo establecido en el Articulo 5
numeral 5.5 de la Resolucion 5109 de 2005,
2. El Rotulo del producto no declara fa fecha de vencimiento, contrariando lo
establecido en el Articulo 5 numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 de la Resolucion 5109 de
2005,

ARTICULO TERCERO. - Notificar personalmente al sefior JHON JAVER RAMIREZ VASQUEZ
identificado con Cédula de Ciudadania No. 1082854441, propietario del establecimiento
denominado AGUA PURA LA NACIONAL, y/o a su apoderado de acuerdo con |o estipulado en
el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo y/o o
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y

solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede niNgUN recurse.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(NGt T o !
VARIA MARGARITA JARAMILL.O PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyects: Maria Camita Escobar O
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