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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001782 De 12 de Diciembre 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 notificacién del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019014887

PROCESO SANCIONATORIO 201605483

EN CONTRA DE: YOHANA PATRICIA REYES MURILLO- FRESH LIFE

FECHA DE EXPEDICION: 4 Diciembre de 2019

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

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 1 3 ”'(: zq;g , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en ias instataciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta

ciudad.

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

Contra el auto No, 2019014887 NQ-procede recu/r

ANUEL ALEJ f) JAS NIETO
Caordinad rupo dé Secrefaria Técnica

Direccion dyiesp

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (5) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019014887 proferido dentro del proceso sancionatoric N° 201605483,

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

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

ANEXQ-5 Folios

Proyectd y Digitd: Salma Eljach
Reviso: Manuel Alejandro Rojas Nieto
Grupo:Alimentos
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AUTO No. 2019014887

(04 de Diciembre de 2019)

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS

PROCESO No.201605483

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar el
proceso sancionatorio No. 201605483 y a trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la
sefiora YOHANA PATRICIA REYES MURILLO identificada con cédula de ciudadania No.
49.668.810, en calidad de propietaria de! establecimiento FRESH LIFE teniendo en cuenta los
siguientes

1.

J
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ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 709-0143-17 radicado con el numero 17017466 de fecha 16 de febrero
de 2017, el coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1 remitid a la
Directora de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas en las
instalaciones del establecimiento propiedad de la sefiora YOHANA PATRICIA REYES
MURILLO identificada con cédula de ciudadania Na. 49.668.810, para el estudio de inicio de
proceso sancienatorio (Folio 1)

De folio 3 al 7 del expediente, obra acta de Control Sanitario de fecha de 09 de febrero de
2017 realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones del establecimiento
FRESH LIFE de propiedad de la sefiora YOMANA PATRICIA REYES MURILLO, en donde
una vez verificadas las condiciones fisicas, higiénicas y locativas para el procesamiento de
agua potable tratada para consumo humano, se emitié concepto  sanitario
DESFAVORABLE.

Obra a folio 7vto al 9 acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad con fecha del & de
febrero de 2017 realizada en el establecimiento de propiedad FRESH LIFE de propiedad de
la sefiora YOHANA PATRICIA REYES MURILLO, consistente en “suspension total de
trabajos o servicios", al observarse el presunto incumplimiento de los siguientes aspectos:

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Las condiciones sanitarias de! establecimiento y las exigencias defadas en el Formato Acta de
Inspeccion Sanitaria a Fabrica de Alimentos de fecha 20 de octubre de 2016 en concordancia con
los requisitos sanitarios definidos en ia normatividad sanitaria vigente, especialmente la Resclucion
2674 de 2013 se evaluan en el formato Acta de Controf Sanitario con fecha 09 de febrero de
2017en la que se emite concepto sanitario DESFAVORABLE por el incumplimiento a los requisitos
sanitarios identificados con (*) por la Direccitén de Alimentos y Bebidas, calificados como No
cumple que impactan de manera directa la inocuidad del alimento ¥ que corresponden a los
articulos y numerales establecidos en la resolucion en comento asi:

2.1.1" £l agua ulilizada en la planta es potable, existe control diaric de cloro residual y se llevan
registros. (numeral 3.1 del articulo 6 Resoclucion 2674 de 2013) OBSERVACIONES: No sxisten
analisis de laboratorio del agua de la fuente (acueducto municipal) que permita establecer si esta
es potable.

2.5.2" Se realiza inspeccidn, limpieza y desinfeccion periédica de las diferentes éreas, equipos,
superficies, utensitios, manipuladores y se llevan los registros. (numeral 1 del articulo 286,
Resolucién 2674 de 2013) OBSERVACIONES: Los registros de inspeccion no incluyen a totalidad
de las diferentes dreas, equipos, superficies, utensilios, manipuladores,

2.6.3" La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotados con dispensador de

jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las
manos, en las aras de elaboracion o proximos a estas, exclusivas para este proposite. (numeral 6.3
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del articulo 6 Resolucion 2674 de 2013) OBSERVACIONES: Los favamanos no son de
accionamiento ng manual.

3.1.4* Los manipuladores se lavan v desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que sea
necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas def proceso.
(numeral 4 Articulo 14 — numeral 3 del articulo 18, Resolucion2674 de 2013, OBSERVACIONES:
El disefic del lavamanos ubicado a la salida del servicio sanitaric no permite realizar esta operacion
de forma adecuada (hasta el codo).

3.1.9* Los empieados que estan en confacto directo, no presentan afecciones en la piel o
enfermedades infectocontagiosas. (numeral 12 del articulo 14, Resolucidon 2674 de 2013)
OBSERVACIONES: Dos de los empleados no cuentan con certificado medico que permita
establecer si padecen o no de enfermedades infectocontagiosas.

4.2.1.* Los equipos, superficies de contacto con alimentos (mesas, bandas fransportadoras) y
utensilios estan fabricados con materiales resistentes al uso y a la corrosion, libres de defectos y
grietas, lisas, no absorbentes no recubiertas con pintura o materiales desprendibles, facilmente
accesibies o desmontables, faciles de limpiar y desinfectar, garantizando la inocuidad de los
alimentos. (arficulo 9, Resolucidn 2674 de 2013) OBSERVACIONES: las tuberias de conduccion
del agua presentan secciories que no son faciimente desmontables de manera que permitan la
limpieza y desinfeccion.

4.2.5" Las tuberias empleada para la conduccién de alimentos, no presentan fugas, son de
maferial resistente, inerfes, no peroses, impermeables, faciimente desmontables para su limpieza y
desinfeccion y estan localizados en sitios donde no significan riesqo de contaminacion del
producto. (numeral 12 del articulo 9 — numeral 4 del articulo 10, Resolucion 2674 se 2013)
OBSERVACIONES: Las tuberias de conduccion del agua presentan secciones que no son
facilmente desmontables de manera que permitan la limpieza y desinfeccion.

4.2.7" Los equipos en donde se realizan operaciones criticas cuentan con instrumentos y
accesorios para medicion y registro de variables del proceso (termémetros, termégrafos, pH-
melros, etc) (numeral 3 del articulc 10 Resolucion 2674 de 2013) OCBSERVACIONES: No se
realiza determinacion de Ozono residual en el momento del envasado comce lo establece el literal C
del articulo 4 de la Resolucidon 12186 de 1891, Se realiza determinacién de cloro total.

5.2 2™ 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
articulo 17, Resolucion 2674 de 2013) OBSERVACIONES: No existen registros que indiquen que
el material de envase y empagque es inspeccionado previo a st Uuso.

5.3.2* Se realizan y registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién, velocidad de flujo) para asegurar la
inocuidad del producto. (numerales 1 y 2 del articulo 18 Resolucién 2574} OBSERVACIONES: No
se realiza determinacion del Ozono Residual en el momento del envasado como lo establece e/
literal C del articulc 4 de la Resolucion 12186 de 1991. Se realiza deferminacion de cloro fotal.

(..)"

4. Mediante oficio No. 7302-0375-18 con radicado No. 20183003775 del 02 de mayo de 2018,
el coordinador del grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente1, remitié a la Direccidon de
Responsabilidad sanitaria, documentacion correspondiente a “alcance al radicado No.
17017466 de fecha 16/02/2017, en relacion con la medida sanitaria a de seguridad
consistente en suspension total de trabajos o servicios al establecimiento de propiedad de la
sefiora YOHANA PATRICIA REYES MURILLO. (Folio 10)
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5. Dentro de la documentacién remitida, se observa a filio 12 del expediente acta —ditigencia

de inspeccion, vigilancia y controf llevada a cabo el dia 25 de abril de 2018 encontrando la
siguiente situacion sanitaria:

“Al llegar a la direccion reportada para el establecimiento, los funcionarios el Invima son atendidos
por el sefior Janer Trillos Hernédndez a quien se le da a conocer el objetc de la visita y se le hace
enfrega del oficio reparaciones locativas de las dreas, no se observan operaciones de fabricacion,
ni producto terminado ni material de empaque sin embargo quien atiende ia visita manifiesta que
atn no han continuado con labores de produccion.

Conforme la situacién sanitaria descrita anteriormente, la Medida sanitaria de Seguridad
consistente en suspension total de trabajos o servicios se mantiene (...

8. Posteriormente mediante oficio No. 7302-1258-18 con radicado N0.20183013227 del 21 de
diciembre de 2018, se remitieron con destino al proceso los documentos que soportan el
levantamiento de la medida sanitaria aplicada en el establecimiento FRESH LIFE de
propiedad de la sefiora YOHANA PATRICIA REYES. (Folio 14)

7. De este modo, el dia 19 de diciembre de 2018 se realizd acta de inspeccién sanitaria a
fabrica de alimentos al establecimiento FRESH LIFE de propiedad de la sefiora YOHANA
PATRICIA REYES, donde luego de evaluar los aspectos sanitarios que dieron lugar ai
concepto desfavorable del dia 9 de febrero de 2017, los funcionarios del Invima que
realizaron la  inspeccion  emitieron concepto  sanitaric FAVORABLE CON
OBSERVACIONES (Folios 15 al 20 a doble cara)

8. Envirtud de lo anterior, y teniendo en cuenta que las causas que motivaron la imposicién de
ta medida sanitaria de suspension de trabajos, fueron superadas, se procedio al
levantamiento tal como se observa en acta obrante a folio 21.

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 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

Vale la pena resaltar lo estabiecide en el articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994 asi:

()

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

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en of articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conira elias procederan Ios recursos de
ley contenidos en el Cddigo Contenciosa Administrativo.(...)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implemento 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
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numeral 9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron
sus funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

()

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

1. Adelantar y tramitar, con observancfa del principio de legalidad, los procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por ¢/
Instituto, sobre los productos v asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacién
reporfada 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, vigilancia y control, adelantadas para el contro! a la ilegalidad.

{.)

8. Imponer, previa delegacion, a traves de fos actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de ia
Ley 100 de 1983 v en las demas normas pertinentes.{...)"

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

()

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarics que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la nctificacion,
permisc o registro sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resalucion se aplicaran en todo el territorio nacional a:

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

b. Al personal manipulador de alimenfos,

c. A las personas naturales y/o jurldicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
corngrcialicen materias primas e insumaos;

d. A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccidn, vigilancia y control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para of
consumo humano y materias primas para alimentos.

PARAGRAFO. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucion el Sistema Cficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cdrnices Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por ios Decretos 2865 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 2009, 3961 de
2011, 917y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustifuyan

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

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(..
6. INSTALACIONES SANITARIAS

(...)

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

{.)

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

(.)

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de matleriales resistenfes,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmaontables para su limpieza y desinfeccién.
Las tuberias fijas se limpiarén y desinfectardn mediante la recirculacién de las sustancias
previstas para este fin.

(...)

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

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud 0 no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
aho.

2. Debe efecturarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos gue se
manipulen, Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de laboratorio clinico u otras que resuiten necesarias, registrando las medidas correctivas ¥
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacién del alimento que pueda
generarse por el estado de salud del personal manipulador.

3. £n todos los casos, como resultado de Ja valoracion médica se debe expedir un certificado en
el cual conste la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

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

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

(...)

ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador
de alimenios debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de profeccidn que a continuacion
se establecen: '

(..)

4, Lavarse las manos con agua y jabdn desinfectante, antes de comenzar su trabsjo, cada vez
que salga y regrese al area asignada vy después de manipular cualquier material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Sera obligatorio realizar fa
desinfeccién de las manos cuando los riesgos asociades con la etapa del proceso asi lo
justifiquen.

(...}

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

(..)

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de laboratorio cuando asi se requigra, 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 utilizados para manipular
fas materias primas o los productos terminados deber reunir ios siguientes requisitos:

()

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccién apropiada
contra fa conlaminacion.

(..)

4. Los envases y embalajes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aunque sea en forma temporal, deben permanecer 2n buen estado, limpios y, de acuerdo cen el
riesgo en salud publica, deben estar debidamente desinfactados.

ARTICULOQ 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 éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
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y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento,

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolégicos y organolépticos en fos puntos criticos del procese de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falia de saheamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o 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 desarroliar 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 fa autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chegueo vy
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimientc debe
fener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes v sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones ¢ formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion,

(-..)

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

(..}

De otra parte, encontramos la resolucion 719 de 2015, “por /a cual se establece la clasificacion
de afimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”, la cual
establece lo siguiente:

()

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer la clasificacién 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 resolucién aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), la notificacion, permisc o registro sanitarfo de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacién de fabricas de alimentocs 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 actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:
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(.

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter saricionatorio nc requlados por leyes especiales ¢ por el Codigo Disciplinario Unice
se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Frimera def Codigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en o no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podréan iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultadc de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicard al Interesado. Cornicluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas cbjeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y ias sanciones ¢ medidas que serian procedentes Este
acto admunistrativoe debera ser notificado personalmente a los investigados. Cantra esta decision
no procede recursoc.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dlfas siguientes a la nolificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinenfes vy las
superfiuas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las acluaciones administrativas coniraciuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre fa materia,”

En caso de demostrarse infraccidn a la norma sanitaria, fa Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de
noviemtire de 2019, establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio, £/ arficulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedard asi:

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

Para efectos de clasfficar un producto, establecimiento y/o servicic de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de producios;

d. Suspension o cancelacién del registro o

de la licencia, y

e. Cierre ternporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo,”

Debe tenerse en cuenta, que la sefiora YOHANA PATRICIA REYES MURILLO identificada con
cedula de ciudadania No. 49.668.810, en calidad de propietaria del establecimiento FRESH

LIFE,

desarrolla una actividad relacionada con la el procesamiento y envasado de agua potable

tratada, de tal modo que involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA.
de acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucidon 718 de 2015.

W
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De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que la sefiora YOHANA PATRICIA REYES MURILLO
identificada con cédula de ciudadania No. 49.668.810, en calidad de propietaria del
establecimiento FRESH LIFE, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias al procesar y
envasar el producto alimenticio AGUA POTABLE TRATADA sin cumplir con los principios
basicos de las buenas practicas de manufactura por cuanto:

1. No existen analisis de laboratorio del agua de la fuente (acueducto municipal} que
permita establecer si esta es potable. Vulnerando lo establecido en el numeral 3 sub
numeral 3.1 del articulo 8, Resolucion 2674 de 2013.

2. Los registros de limpieza y desinfeccion no incluyen a totalidad de las diferentes
areas, equipos, superficies, utensilios, manipuladores. Contrariandos lo dispuesto en el
numeral 1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

3. Los lavamanos no son de accionamiento no manual. Vulnerando o establecido en el
numeral 6 sub numeral 8.3 del articulo 8, Resolucion 2674 de 2013

4. El disefio del lavamanos ubicado a la salida del servicio sanitario no permite realizar
esta operacion de forma adecuada (hasta el codo). Vulnerando lo previsto en el
numeral 4 Articulo 14 Resolucion 2674 de 2013.

5. Dos de los empleados no cuentan con certificado médico que permita establecer si
padecen 0 no de enfermedades infectocontagiosas. Vulnerando lo establecido en el
Articulo 11, Resolucion 2674 de 2013,

6. Las tuberias de conduccién del agua presentan secciones gue no son facilmente
desmontables de manera que no permiten la limpieza y desinfeccién. Contrariando lo
establecido en el numeral 12 del articuto 9, Resolucion 2674 de 2013.

7. No se realiza determinacion de Ozono residual en el momento del envasado como o
establece la Resolucion 12186 de 1991, solo se realiza determinacién de cloro total,
vulnerando lo establecido en los numerales 1y 2 del articulo 18 Resolucion 2674.

8. No existen registros que indiquen que el material de envase y empaque es
inspeccionado previo a su uso. Vulnerando lo establecido en el numeral 3 del articulo
16 y en los numerales 2 y 4 del articulo 17, Resolucidon 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 del 2013

Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1; numeral 6 sub numerales 6.3; Articulo 9 numeral 12;
Articulo 11; Articulo 14 numeral 4; Articulo 16 numeral 3: Articulo 17 numerales 2 y 4: Articulo
18 numerales 1y 2; Articulo 26 numeral 1.

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra la sefiora YOHANA PATRICIA
REYES MURILLO identificada con cédula de ciudadania No. 49.668.810, en calidad de
propietaria del establecimiento FRESH LIFE, de acuerdo a la parte motiva y considerativa de!
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos a titulo presuntivo en contra de |la sefiora YOHANA
PATRICIA REYES MURILLO identificada con cédula de ciudadania No. 49.668.810, en calidad
de propietaria del establecimiento FRESH LIFE, por infringir la normatividad sanitaria al
procesar y envasar el producto alimenticio AGUA POTABLE TRATADA sin cumplir con los
principios basicos de las buenas practicas de manufactura por cuanto:
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1. No existen analisis de laboratorio del agua de la fuente (acueducto municipal) que
permita establecer si esta es potable. Vulnerando lo establecido en el numeral 3 sub
numeral 3.1 del articulo 6, Resolucidon 2674 de 2013,

2. Los registros de limpieza y desinfeccién no incluyen a totalidad de las diferentes areas,
equipos, superficies, utensilios, manipuladores. Contrariando o dispuestc en el numera!
1 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013.

3. Los lavamanos no son de accionamiento no manual. Vulnerando lo establecido en el
numeral 8 sub numeral 6.3 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013.

4. El diseno del iavamanos ubicado a la salida del servicio sanitario no permite realizar esta
operacion de forma adecuada (hasta el codo). Vulnerando lo previsto en el numeral 4
Articulo 14 Resolucidn 2674 de 2013.

5. Dos de los empleados no cuentan con certificado médico que permita establecer si
padecen o no de enfermedades infectocontagiosas. Vulnerando o establecido en el
Articuto 11, Resolucidn 2674 de 2013,

6. Las tuberias de conduccién del agua presentan secciones que no son facilmente
desmontables de manera que no permiten la limpieza y desinfeccidn. Contrariando lo
establecido en el numeral 12 del articulo 9, Resolucion 2674 de 2013.

7. No se realiza determinacion de Ozono residual en el momento del envasado como 1o
establece la Resolucion 12186 de 1991, solo se realiza determinacién de cloro total,
vulnerando lo establecido en los numerales 1y 2 del articulo 18 Resolucion 2674.

8. No existen registros que indiguen que el material de envase y empaque es
inspeccionado previo a su uso. Vulnerando lo establecido en el numeral 3 del articulo 16
y en [os numerales 2 y 4 del articulo 17, Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente la sefiora YOHANA PATRICIA REYES
MURILLO identificada con cédula de ciudadania No. 49.668.810, en calidad de propietaria del
establecimiento FRESH LIFE, y/o apoderado del presente auto de acuerdo con lo estipulado en
el articulo 47 del cddigo de procedimiento administrativo y de lo contencioso administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificard por aviso, conforme a lo dispuesto en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
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 |a practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto ne procede ningln recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

hiamarie el

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

% Proyectd: Fabiola Garzén M.
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