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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000523 De 8 de Octubre de 2020

l.a Coordinadora de Alimentos y Bebidas de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion
de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020010725
PROCESQO SANCIONATORIO: 201606991
EN CONTRA DE: JORGE AGUSTIN SALAMANCA VANEGAS -
FABRICA DE AGUA POTABLE
FECHA DE EXPEDICION: 08 DE SEPTIEMBRE DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2020010725 NO procede ningtin recurse.
ADVERTENCIA

EL PRESEN Ex&élﬁ? ?ﬁfdJBLICA PCOR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE’ o1 , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en fas instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

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

Direccion d¢ Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (10) folios a doble cara copia Integra del Auto N°
2020010725, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201606991

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd- Juan M
Grupo Almentos
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Oficina Principal: W - » %/i . A,
Administeativa: . . ln H ” ! ‘O
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AUTO No. 2020010725
{08 de septiembre del 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201606991”

La Directora de Respeonsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en gjercicio de sus facultades legales v especiaimente las delegadas por
la Direccidn General mediante Resolucicn No. 201203C800 del 18 octubre de 2012, procede a
iniciar procesc sancionatoric No. 201606991 en contra del sefior JORGE AGUSTIN
SALAMANCA VANEGAS, identificade con cedula de ciudadania No. 7.926.144, propietario del
establecimiento de comercio dedicado al precesamiento y envasado de agua potable tratada
para el consumo humano, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1 El dia 30 de coctubre del 2017 mediante oficio 708-1183-17 radicado con el nimero
17114364, la Coordinaciéon del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del establecimiente de comercio dedicado al
procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, propiedad del
sefior JORGE AGUSTIN SALAMANCA VANEGAS, identificado con cedula de ciudadania
No. 7.926.144 tal y como se aprecia en el folio 1 del expediente.

2. Del felio 3 al 16 del expediente, se encuentra Acta de inspeccion Sanitaria a Fabrica de
alimentos de fecha 26 de octubre de 2017, realizada por profesionales del INVIMA en las
instalaciones de! establecimiento de comercio dedicado al procesamiento y envasado de
agua potable tratada para el consumo humano, de propiedad del sefior JORGE AGUSTIN
SALAMANCA VANEGAS, identificado con cédula de ciudadania No. 7 926.144, dentro de la
cual una vez evaluadas las condiciones higienico-sanitarias se procedié a emitir concepto
DESFAVORABLE, por cuanto se evidenciaron presuntos incumplimientos de las normas
sanitarias contenidas en la Resclucién 2674 de 2013, asi:

| ASPECTOS A VERIFICAR { %C'-I'SLC OBSERVACIONES '
f 4. JNSTALACIONES FISICAS ) ) - B T b
‘ i No existe |
Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de, ;
1.7 alimentos y descansc de los empleados (area social). |
fnumeral 2.8 del articulo 8. Resolucion 2674 de 2013)
2.. [CONDICIONES DE SANEAMIENTO
2.1 [ABASTECIMIENTQ DE AGUA POTABLE
E! ague utilizada en la planta es potable, existe control No llevan control de cloro residual
2.1.2* |diario de! cloro residual y se llevan registros. fnumeral 3.1 0
3 det articulo 8, Resolucion 2674 de 2013) : !
MANEJO ¥ DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS; |
2.3 {(BASURAS) i e e
No existe 1

! Existe programa, procedimientos sobre maneo y! 1
234 disposicion de los residuos solidos. se ejecutan conforme: 0 !
a lo previsto y se llevan los registros (numeral 2 def !
arlicuio 26, Resolucion 2674 de 2013)
2.4 |CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, ROEDORES, AVES)
Existe programa y procedimientos especificos para el No existe
establecimiento, para el control integrado de ptagas con
2.4.1 lenfoque preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y 0
se llevan los registros. numeral 3 del articulo 26,

Resolucion 2674 de 2013)
25 L IMPIEZA Y DESINFECCION
!Se tienen cltaramente definidos los productos utilizados:
5513 fichas tecnicas, concentraciones, empleo y periodicidad
Ide la Impieza y desinfeccion (numeral 1 det articulo 26, f
;Resofumén 2674 de 2013) i
2.6 ||NSTALACIONES SANITARIAS

iNo se tiene definido en el
llprograma
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AUTO No. 2020010725
{08 de septiembre del 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201606991"

282

2.8.3"

|

Existen vestieres en numero suficiente, separados por|
género, ventilados, en buen estado, alejados del area de|
proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilados, en buen estado, de tamarno adecuado y
destinados exclusivamente para su propésito. (numera
|6 1 det articulo 6, Resolucion 2674 de 2013) i
'La planta cuenta con Iavamanos de accnonamlento no
Imanual dotado con dispensador de jabén desinfectante,
implementos desechables o equipos autematicos para el
secado de mangs, en las dreas de elaboracion o
proximos a éstas, exclusivos para este propésito.
(numeral 6.3 def articufo 6. Resolucion 2674 de 2013)

26.4

No existe

procesg

No tiene lavamanos en el area de -

De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava
botas, pediluvio, estacion de limpieza y desinfeccion de
calzado, etc) a la entrada de la sala de proceso, bien
ubicados, dotados, y con la concentracion de
desinfectante requerida (numeral 6 del articufo 20,
Resolucion 2674 de 2013) R e

PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

PROTECCION

PRACTICAS HIGIENICAS 'Y  MEDIDAS El

No tienen

KR

Se realiza control y  reconocimiento médico a
manipuladores y operarios {certificado médico de aptiud
para manipular alimentos), por lo menos 1 vez al afio |
cuando se considere necesaric por razones clinicas vy,
epidemic|ogicas. (articulo 11, Resolucion 2674 de 2013)

No aportan certificade médicos

—-—

, {hasta el codo) cada vez gue sea necesario y cuando

3.2

Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos!
i
existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferenies
wetapas del proceso (numeral 4 Articulo 14 - numeral 3 de
_|articufo 18, Resolucion 2674 de 2013)

jEDUCACION Y CAPACITACION

proceso

Ngc hay lavamanos en area de

321

322

Exlsten un plan de capactacion continug y permanente
en manipulacién de alimentos, gue contenga al menos:
metodologia, duracion, cronograma y lemas especificos
acorde con la empresa, el procesco tecnolégico y al
desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo
y antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan
registros. fAricufo 1 - articulo 13, Resolucion 2674 de
2013)

No existe

Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad
del cumplmento de las practicas higiénicas y su
ohservancia durante la manipulacién de alimentos
{Paragrafo 1 def articulo 13, Resolucion 2674 de 2013)

Mo existen

4.-

CONDICIONES DE PROCESQO Y FABRICACION

4.1

DISENO Y CONSTRUCCION

414

Las uniones enire las paredes y entre éstas y los pisos.}
son redondeadas, y estan disefiadas de tal manera que
evitan la acumulacion de polvo y suciedad (numeral 2.2
‘del arliculo 7. Resolucion 2674 de 2013) '

Son rectos

4.1.11.

l-as lamparas y accesorios son de seguridad. estém|
'orotegidas para evitar la coniaminacién en caso de

ruptura, estan en buen estado y impias. (numeral 7.3 de.
]ambm’o 7. Resolucion 2674 de 2013)

4.2

|EQUIPCS Y UTENSILIOS

Shoeua Prang o
Sodoy onbratirg

pO e AN et g ]

No son de segundad
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AUTO No. 2020010725
(08 de septiembre del 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Praoceso No. 201606991”

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas No se evidencia kit de medicion de
cuentan con instrumentos y accesorios para medicién y cloro
427" registro de wariables del proceso (termometros, 0

termografos, pH-metros, etc.). (numeral 3 del anticulo 10,
Resoiucion 2674 de 2013)

5 REQUISITOS RIGIENICOS DE FABRICACI_ON

51 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Existen procedimientos y registros escritos para controi] 'Na existen
de calidad de materias primas e insumes, donde se !

sefialen especificaciones de calidad {condiciones de

conservacion, rechazos). {articufo 21, Resolucion 2674 de |

51.1

No estan regqistrando el cloro del

Previo al usoc las materias primas e insumos son]
P agua del tanque de agua cruda

5.1 3 [nspeccicnades y socmetidos a los controfes de calidad 0
establecidos. (numeral 3 del articula 16, Resolucion 2674;
de 2013) {

5.3 |OPERACIONES DE FABRICACION ‘

Se realizan y registran los controles requeridos en las’ No llevan control de cloro residual ‘
etapas criticas del proceso {tiempo. temperatura, del agua envasada |
53 2+ lhumedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y veloodad, 0 !
de fiujo) para asegurar la inocuwdad del producto.
fnumerales 1 v 2 del ariculo 18, Resolucion 2674 de

PV .11

54 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE
La planta garantiza la trazabilidad de los productos y No llevan trazabilidad
materitas primas en todas las elapas de proceso, cuenta
543 |con registros y se conservan el tiempo necesario| O
{numerates 2 y 3 de articulo 19, Resolucién 2674 de
2013}

55 |ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADC

No se tiene un area identificado d'é_!
Los productos devueltos a la planta por fecha dei formatos para registro |

vencimiento y por defectos de fabricacion se almacenan;
en un area identificado, correctamente ubicada vy,
exclusiva para este fin y se llevan registros de lote,
cantidad de preducto, fecha de vencimiento, causa de
devolucidon y destino final. {numeral 6 del articulo 286.
Resolucion 2674 de 2013)

6.- ASEGURAMIENTO ¥ CONTROL DE LA CALIDAD

6.1 SISTEMAS DE CONTROL

Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones} No existe
escrita equipos y procedimientos regueridos para elaborar

los productos. (numeral 2 del articulo 22, Resolucidn,
2674 de 20713) ]

6.1.1
i

555

- . , "INo tienen
Se llevan fichas técnicas de las materias primas e,

msumos {procedencia, volumen, rotacion, condiciones de
6.1.2 |conservacion, etc) y producto terminado. Se tiengn Q
criterios de aceptacidn, liberacidon y rechazo para los
mismos. {numeral 2 del articuio 16 - numeral 1 del articuto
22, Resotucion 2674 de 2013)

§.13~ 3¢ cuenta con planes de muestrec (numeral 3 def o  |Notienen
articule 22, Resolucion 2674 de 2013}
Existen manuales de procedimients para servicio yi
mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos, se
B8.15 |ejecuta conforme a lo previsto y se levan registros. Q
{Articuto 22 numeral 2 - Artictlo 25, Resolution 2674 de

1. 2013) ! L

No existe
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AUTO No. 2020010725
{08 de septiembre del 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 2016069971”

3. Adicionalmente el 26 de Qctubre de 2017, los funcionarios del INVIMA llevaron a cabo el
Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados al producto “Agua
potable tratada Serrania en bolsa plastica por 350 ml” verificando los siguientes presuntos
incumplimientos a la Resolucidén 5100 de 2005. (Folio 17 al 18) asi:

Articulo/
numeral

4.5

REQUISITOS GENERALES

CALIFICACION

OBSERVACIONES

£t rdlulo no debe emplear palabras,
ilusiraciones o representaciones graficas. que
sugieran directa o indireciamente cualguer
ofro producto con ef cual el producto de que se
trate. pueda confundirse o inducir a suponer
que ¢ alimoenfo se relaciona en forina alguna
con otro producto

Declara  informacién de  ofro

fabricante

5.1.1

NOMBRE DEL ALIMENTO el nombre debers
indicar la verdadera naluraleza del alimento,
normatmente  deberd  sor ospecifico y no
goenénco 5o podrd emplear un nombre de
“fantasia’. "de labnca” o "marca registrada”,
siempre que vaya junto con la denominacion
dol atimenfo v en fa cara principal de
exhibicien.

No declara Agua Potable Tralada

53

5.4

CONTENIDO NETO Y DE MASA
ESCURRIDA. Se debe declarar en unidades
del sistema métrico (Sistema Intemacional),

fabricantc, envasador o recrpacador.
precedido  por la expresion  "fabpcado o
envasado por” En productos wmportados deben
precisarse, nombre o razon social y dweccidn
del imporfador.

Nombre o Razon Social y cireccion  de

Declara las wunidades en letra

mayuscila

Declara informacion e ofro

fabricante

58

NUMERO DE REGISTRO, PERMISO O
NOTIFICACION SANMITARIA: de acuerdo a fo
establecido en el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013. o las normas que to modifiquen,
sushituyan o adicionen.

Declaran registro sanitanc en el cual
o estan amparacdos

Cumple las normas e icluye las leyendas
segan requisfios especificos por producto:
agua potable lralada, derivados lacleos,
atimentos  onniguecidos, formutas  para
factantes, leche

No declara Agua Potable Tratada

4 Envirtud de la situacion sanitaria evidenciada anteriormente, los funcionarios que realizaron

las acciones de inspeccion, vigilancia y control; procedieron con la aplicacién de la medida
"CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL
ESTABLECIMIENTO Y DECOMISO Y DESTRUCCION DE PRODUCTO TERMINADO:
AGUA POTABLE TRATADA SERRANIA EN BOLSA PLASTICA POR 350 ML (10 PACAS
POR 40 BOLSAS)” mediante acta de fecha 26 de octubre de 2017, que reposa a folios 20 a
22 del expediente.

sanitaria

(1]
e 2]
.
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A bt
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AUTO No. 2020010725
(08 de septiembre del 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201606991”

5. Afolic 23 y 24 de! expediente reposa, formato anexo a destruccion, realizado el dia 26 de
octubre de 2017, respecto del producto Agua potable tratada Serrania, Lote 087, en
cantidad de 10 pacas por 40 bolsas.

6. El dia 30 de abril de 2018, mediante oficio 7301-0262-18 radicadc con el numerc
20183003673, 'a Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid a la
Direccion de Responsabilidad Santaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del establecimiento de comercio dedicado al
procesamiento y envasado de agua potable tratada para el consumo humano, propiedad del
sefior JORGE AGUSTIN SALAMANCA VANEGAS, identificado con cédula de ciudadania
No 7 926.144 taly como se aprecia en el folio 26 del expediente.

7. Esta vez, se allega, Acta de visita — Diligencia de inspeccidn, vigilancia y control de fecha 26
de abril del 2018 (folios 28 al 29), en donde consta por parte de guien recibe |a visita que el
establecimiento de comercio de propiedad del sefior JORGE AGUSTIN SALAMANCA
VANEGAS, identificado con cédula de ciudadania No 7.926.144, ya no se encuentra en
funcionamiento y que ahora, en su lugar funciona el establecimiento de la sefiora Cecilia
Vanegas Garcia, denominado agua la serrania, que cuenta con IVC Favorable con
observaciones. Por lo antericr, no es posible realizar el levantamiento de la medida sanitaria
de seguridad impuesta mediante acta de fecha 26 de cctubre de 2017,

8 Mediante Resolucion No. 2020012926 del 3 de Abri! de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Quinto, numeral 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesocs sancicnatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, entre los que
se encuentran los Autos de Inicic y Trastado de cargos, hasta tantc permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. (Folios 30 a
33).

9. Mediante Resolucion No. 2020020185 del 23 de junic del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundc, modificé el articulo 5 de la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, acluaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, a
partir de su publicacién, ta cual se surtic el dia 24 de junio de la presente anualidad en el
Diario oficial No. 51355, {(Folios 34 al 38).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, este Despacho precisa que en el proceso sancionatoric No. 201606991, se
debe dar aplicacion a la suspension de términos legales ordenada mediante la Resolucion No
2020012926 del 3 de Abril de 2020, {publicada en el Diario Cficial No. 51277 del 4 de abril de
2020, fecha a partir de la cual entré en vigencia), durante el periode que permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministeric de Salud y Proteccidon Social, mediante
Resolucton No. 385 del 12 de marzo de 2020, {a cual fue modificada mediante Resolucion No.
844 del 26 de mayo del 2020.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articule 6° del Decreto Legislativo
Numero 491 de 2020, en las actuacicnes gque se surtan con ocasion a los procesos
sancionatorios que adelanta la Direccion de Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente,
se entenderan contabilizadas nuevamente a partir del dia habil siguiente a cuando se levante la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Es importante
resaltar que segun este articulo, durante el término gue dure la suspension y hasta el memento
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AUTO No. 2020010725
{08 de septiembre del 2020)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201606991”

en que se reanuden las actuaciones, no cerreran los términcs de caducidad, prescripcion o
firmeza previstos en la Ley que regule la materia.

No obstanie lo anterior y teniendo en cuenta las diferentes medidas que ha adoptado el
Gobierne Nacional con el fin de reactivar 1a economia del Pais, el Director General de! Instituto
Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA, mediante Resolucién No.
2020020185 del 23 de junio del 2020, en su Articulo segundo, modifico el articulo 5 de Ia
Reselucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020, resolviendo reanudar los términos legales
en los tramites, procescs y actuaciones administrativas a cargo de la Direccidn de
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtié el
dia 24 de junio de la presente anualidad {Publicada en el Diaric Oficial No. 51355 del 24 de
junio del 2020).

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 1280 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 97 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concerdancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012. Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005 y la Ley 1437
de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de tos
establecimientos y productos de su competencia, y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en ios Decretocs 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:

"Articulo 18. Régimen Sancignatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas samtanas comelidas por parte de fos productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

Paragrafo. Las sanciones de que lfrata el presente articulo deberdn sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en ef articulo 577 de la Ley 9 de 1879 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en ef Codigo Contencioso Admunistrativo

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
implementd 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
numeral 9, a |la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articuto 24 se establecieron
sus funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

"Articufo 24°, Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de fa Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, fos procesos sancionatorios
que se denven de fas diferentes actividades de inspeccidn, vigilancia y control, ejercidas por el
instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en coordinacion con fas diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por fas direcciones misionales del INVIMA v por las demas aulforidades y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actvidades de
inspeccion, vigifancia y control. adefantadas para el controf a la flegalidad
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()

8. Imponer, previa delegacion, a lravés de los actos adminisirativas, fas sanciones de ley a
guienes infrinfan fas normas de calidad de los productos establecidos en el articufo 245 de la
Ley 100 de 1933 y en las demas normas pertinentss. .”

Ahora bien, se tiene que la pare Investigada presuntamente infringi¢ las siguientes
disposiciones, por un lado la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articuto 126 de! Decreto-fey 019 de 2012 y se dictan olras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

"DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1° OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir fas personas nalurales y/o jridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte. distnbucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los reguisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de l0s alimentos. segun el riesgo en salud ptiblica, con
ef fin de proteger fa vida y la salud de las personas.

ARTICULO 2°. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resofucidn se aplicaran en todo ef territorio nacional a.

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades. fabricacion. procesamiento, preparacion. envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacidn, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos.

¢} A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen
y comercialicen matenas primas e insumas,;

d) A las autoridades sanitarias en el efercicio de fas actividades de inspeccion. wigilancia y
controf que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de afimentos para of
consumo humano y malerias primas para alimentos.

Faragrafo Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Conlrof de fa Carne, Productos Camicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia ef Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 2009, 3861 de 2011. 917
v 2270 de 2012 y las normas que fos modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 6°. CONDICIONES GENERALES. Los eslablecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
afimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion.

()

2. DISENO Y CONSTRUCCION

(.}

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas. procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un rea adecuada para ef consumao de alimentos
y descanso def personal que fabora en el establecimiento.

{ )
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3. ABASTECIMIENTQ DE AGUA

31 Ef agua que se ulillce debe ser de calidad potable vy cumplir con las normas vigentes
gstablecidas por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social.

{..}
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1, Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente fales como servicios
samtarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracién. Para el caso de mucroempresas que fienen un reducido numero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podréd disponer de un banio para el servicio de hombres y muyjeres.

(..)

6.3. Se deben mnstalar tavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de fabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las areas de elaboracién o proximos a estas para la higiene del personal
que participe en fa manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervisién de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este proposito.

(...)

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las dreas
de efaboracion de los productos objeto de fa presente resolucion deben cumplir con 160s sigufentes
requisitos de disefio y construccion:

()

2. PAREDES

(..}

2.2 Las uniones entre las paredes y enire eslas y fos pisos. deben estar sefladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacion de suciedad y facilitar ta limpfeza y desinfeccion.

()

7. ILUMINACION

()

7.3 Las lamparas, accesorios y ofros medios de ifluminacidn del establecimiento deben ser de!
tipo de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y. en
general, contar con una iluminacion uniforme que no aftere los colores nalurales.

(.} '
ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y

utensifios requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

{.)
3. Los equipos que se utllicen en operaciones criticas para lograr la inocudad def alimento,
deben estar dotados de fos instrumentos v accesorios requendos para la medicién y registro de

las variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispesitivos para permitir la foma de
muestras del alimento y materias primas.

{..}
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ARTICULO 11. ESTADOQ DE SALUD. Ei personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisilos.

1. Caontar con una certificacion medica en la cual conste la aptitud 0 no para fa manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de afimentos se fe praclique un recohocimiento medico, por lo menos una vez al
afio.

2. Debe efectuarse un reconocimiento meédico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia def frabayo motivada por una
infeccién que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos que se
mamiputen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar las pruebas
de faboratorio cfinico v olras que resuften necesarfas, registrando las medidas correchivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar fa posible contaminacion def alimento que pueda
generarse por el estado de salud del personal mamnpulador.

3 En todos los casos, como resultado de fa valoracion médica se debe expedir un certificado en
el cual consle fa aptitud o no para la manpulacion de alimentos.

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

5 La empresa es responsable de lomar las medidas necesarias para que no se permia
contaminar fos alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa o sospeche gue
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los aftmentos, o que sea portadora
de una enfermedad semejante, 0 que presenile heridas infectadas, wntaciones culéneas
infecladas o diarrea. Tado manipulador de afimentos que represente un riesgo de este tipo debe
comunicario a fa empresa.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El pian de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologis, duracion. docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. Ef enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con fa
empresa. el proceso tecnoldgico y tipo de estableciniento de que se frate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y fa condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida

PARAGRAFO fo. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higienicas. se colocaran en
sihos estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su ohservancia durante fa
manipulacion de alimentos

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

(..)

4. Lavarse {85 manos con agua y jabon desinfectante. antes de comenzar su trabajo, ceda vez
que salga y regrese al area asignada y despues de manipular cualquier matenial u obyeto que
pudiese representar un riesgo de contaminacion para et alimento Sera obligatorio realizar la
desinfecctdn de las manos cuando los riesgos asociados con fa efapa del proceso asi o
justifiguen.

(..}

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacidn, preparacion. procesamiento, envase y almacenamienta de alimentos
deben cumphr con los sigufentes requisitos:

(-
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2. Toda maleria prima debe poseer una ficha téenica la cual debe estar a disposicion de fa
autoridad samtaria competente cuando esta lo requiera

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados vy
somelidos 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 pnmas e
INSUMOoS.

(.

ARTICULO 18. FABRICACION, Las operaciones de fabricacion deben cumplhr con fos siguientes
requisios:

1 Todo el proceso de fabricacion del alimento incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
v con los coniroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y eviar fa
contaminacion det alimento. Para cumplir con este requisito. se deben conlrolar factores, tales
como tiempo. lemperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH. presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe viglar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros faclores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion def alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiologicos y organolépticos en los puntos crilicos del proceso de fabricacion. con ef fin de
prevenr ¢ defectar cualqurer contaminacion, falla de saneamiento, incumphmiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o e!
afimento, materiales de envase y/o producto terminado.

3. Los alimentos qgue por su naluraleza permiten un rapido crecimientoc deg microorganismos
indeseables, deben mantenerse en condiciones tales que se evite su proliferacion. Para el
cumplimiento de este requisito deben adoptarse medidas efectivas como

3.1. Mantener fos afimentos g lemperaturas de refrigeracion no mayores de 4o0C +/~-20C

3.2. Mantener el altnento en estado congelado.

3.3. Mantener el alimento caliente a temperaturas mayores de 600C (1400F}.

3 4 Tratamiento por calor para destruir 0s microorganismos mesdfilos de los alimentos acidos o
acidificados, cuando estos se van a mantener en recipientes selfados herméticamente a
temperatura ambiente.

(-

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

(..}

2. ldenilificacidon de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacién de fa fabrica productora y el lote de fabricacion, fa cual se dehe hacer en clave ¢ en
lenguaje claro, de forma visible. legibfe e indeleble (Nimeras, alfanumérico, ranuras, barras.
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabitidad
hacia adelante y hacia atras de fos productos elaborades as! como de las materias pnmas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Regislros de elaboracion, procesamiento y prodiuccion. De cada fote debe llevarse un regqistro,
fegible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
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registros se conservaran durante un perfodo que exceda el de la vida Gtil del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contarmnacion cruzada, se deben cumplir l0s sfguientes requisitos.

(...}

6. Cuando sea requerido, se deben implementar fiftros sanitarios (lava botas pediluvios o
inslalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
loallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polva y contaminacion, eltc),
debidamente dofados y provisios de suslancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir ef paso de contaminacion de unas zonas a olras. £n cualquier caso, se debe garantizar la
iimpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacién de los productos.

i...)

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD. Todas las operaciones de
fabricacion, procesamiento. envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacion y
expendic de fos alimentos deben estar sujetas a los controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir fos defecios evifables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la
salud. Estos controles variardn seqtin el tipo de alimento y fas necesidades del establecimiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesgo para fa salud del consumidor

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas fas elapas de procesamiento def almento, desde la obfencion de materias primas e
insumos, hasta la distribucién de productos terminados, ef cual debe contar como mimmo, con ios
siguientes aspectos:

1 Especificaciones sobre fas materias primas y productos 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, retencion o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de eguipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, mangjo de fos alimentos. del
equipc de procesamiento, el controf de calidad. almacenamiento, distribucion, métodos vy
procedimientos de faboratorio.

3. Los planes de muestreo, fos procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que 10s resuitados sean confiables y representativos del fofe analizado.

(..}

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o jurfdica propietaria del establecimiento de que trala esta resolucion deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el control de puntos o vanabies criticas del
proceso, para fo cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e
instrumentos de medicion, que se encuentren refacionados con fa inocuidad del producto
procesado

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria dei
establecimiento que fabrque, procese. envase, embale, almacene y expenda alimentas y sus
materias primas debe impfantar y desarroliar un Plan de Saneamiento con objetivas claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para dismintuir los riesgos de contaminacion de f0s
alimentos. Este plan debe eslar escrito y a disposicion de la autoridad santtana competente, este
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debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo vy
responsables de los siguientes programas.

1. Limpieza y desinfeccion Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben satisfacer {as
necesidades particilares del proceso y def producto de que se trate Cada establecimienio debe
tener por escrito todos fos procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias uliizadas, asi
como fas concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y fos equipos e implementos
requeridos para efectuar 1as operaciones y periodicidad de fimpieza y desinfeccion

2 Desechos solidos. Debe conlarse con la infraesiructura. elementos, &reas. recursos y
procediruentos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccion, manegfo,
almacenamiento interno, clasfficacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, lo
cual tendrad que hacerse observando las normas de higiene y satud ocupacionaf establecidas con
el propdsito de evitar la contaminacion de los altmentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deterioro del medijo ambiente.

3. Controf de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, ef cual
debe mnvolucrar el concepfo de contral integral, apelandc a fa aplicacion armonica de fas
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en fas radicales y de orden
preventivo

(..)

ARTICULQ 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con
fas sigufentes condiciones:

{)

6. £l almacenamiento de fos alimentos v materias primas devueltos a la empresa ¢ que se
encuentren dentro de sus instalaciones caon fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area 0 deposito exclusivo para tat fin, este lugar debe identificarse claramente, se llevara un
itbro de registro en ef cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales ©
tofales y su destino final. Estos productos en ningtin caso pueden destinarse al reproceso para
efaboracion de alimentos para consumo humano Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competenie.

()

ARTICULQ 37. OBLIGATQRIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucidn 3168 de
2015, Ef nuevo lexio es ef siguiente:> Todo alimento que se expenda direcfamente al consumidor
deherd obtener, de acuerdo con ef nesgo en salud publica v a los requisitos establectdos en la
presente resolucion. la correspondiente Notificacién Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o
Registro Samtano (RSA), expedido por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Almentos (invima) quien asignard la nomenclalura de identificacion del producto. NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia y controt sanitano,

.}

De igual forma la Resolucion §109 de 2005 "Por la cual se establece e! reglamento técnico
sobre ios requisitos de rotulado o etiquetade que deben cumplir tos alimentos envasados y
materias primas de alimentos para consumo humano”

{.)

ARTICULQ 5° INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADOC. En fa
medida que sea aplicable al atmento que ha de ser rolutado o etiquetado, en ef rétulo o etiquela de
fos alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion:
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(..}

5.1. Nombre del alimento

5 1.1 Ef nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento. normalmente deberd ser
especifico y no geneérico

a} Cuando se hayan esfablecido uno o varios nombres para un alimento en la leguslacion sanitana,
se deberd utilizar por los menos uno de es0s nombres;

b} Cuando no se disponga de tales nombres, deberd ubifizarse una denominacion comin o usual
consagrada por ef uso corriente como termino descriptive apropiado. sin que mduzca a error o a
engafio af consumidor,

¢} Se podrd emplear un nombre "acuflade”. de “fantasia” o "de fabrica” o “una marca registrada’,
siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b} del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion,

(-

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3 1 Ef contenido neto deberd declararse en unidades def sistema métrico (Sisterma Internacional).
5.3.2 Ef contenido neto deberé declararse de la siguiente forma.

a) En volumen, para los alimentos liguidos;
b) En peso, para los alimentos solidos,
¢) En peso o volumen, para Ios alimentos semiséiidos o viscosos

5.3.3 Ademds de la declaracién del contenido neto, en los alimentos envasados en un medio
lfquido, deberd indicarse en unidades del Sistema internacional ef peso escurndo del alimento
Para efectos de este requisito, por medio liquido se entiende. Agua. soluciones acuosas de azucar
0 sal, zumos (jugos) de frutas y hortalizas, en frutas y hortalizas en conserva unicamente o vinagre,
S0los ¢ mezclados

5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razon social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador delf alimento segun sea el caso, precedido por la expresion “FABRICADO o
ENVASADO POR”

5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fabricas que demuestren
tener mas de una sede de fabricacién o envasado, se aceplara la indicacion de fa direccién
corperativa (oficina central 0 sede principal).

5 4.3 En los productos importados deberd precisarse ademas de lo anterior gl nombre o razon
social v fa direccién del importador del alimento.

5.4 4 Para ahmentos que sean fabricados, envasados o reempacados por terceros en el rolulo o
etiqueta debera aparecer la siguiente leyenda. "FABRICADQ, ENVASADO O REEMPACADO FPOR
(FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL O JURIDICA
AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTQ)"

(..}

De otra parte, encontramos la Resolucion 719 de 2015, "Por la cual se establece la
clasificacion de alimentos para consumo humano de acuerds con ef riesgo en salud puablica” la
cual establece lo siguiente:

LIAEN I I KON

)
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ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con ef riesgo en salud pablica, contenido en el anexo
técnico que hace parte integral del presente acio.

ARTICULO 20, AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion aplica a las personas naturales
y/o juridicas interesadas en oblener ante el Instiuto Nacional de Vigiancia de Medicamentos y
Alimentos (invima), la notificacion, permiso o registro samtario de afimentos, adelantar el
procedimiento para habilifacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud pablica de
origen ammal ubicadas en el extenor y a las autoridades sanilarias para lo de su competencia.

()

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

"Articulo 47, Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no reguiados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico se
sufetaran a 1as disposiciones de esta Parle Primera det Cédigo Los preceptos de este Codigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones admusirativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquer persona. Cuando como resultado de averiguaciones pretiminares. la
autoridad esfablezca quie existen meritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard
cargos mediante aclo administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que fo
onginan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este aclo
administrativo debera ser notificado personaimenle a los mveshgados Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podran. dentro de los quince (15) dias siguentes a la notificacién de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar ¢ aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, fas impertinentes y fas
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paradgrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recurses,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

A su vez, sl al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de

parte

investigada en el incumplimiente de la legislacion sanitaria, podran imponerse las

sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, modificado por el Articulc 98 del
Decreto 2106 de 2018, gue entro en vigor el 25 de noviembre de 2019, establece:

Aolage

VAl

Articuio 98. Inicio de proceso sancionatorio, Ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Artictlo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion af régimen sanifano.
Cuando se trate de productos, establecimientos yo servicios calalogados de bajo riesgo, (a
apertura del proceso solo se haré cuando ademas de evidenciar fa presunta fnfraccion. existan
indicios frente a la liberacion del producto en ef mercado o se haya deternunado el incumplimiento
de fas medidas sanitarias de seguridad

Fara efectos de clasificar un producfo. establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
alendidos los criterios, normas y reglamentcs formulados a mvel nacional y adaptados a nive!
territorial

La entdad encargada de hacer cumphr las disposiciones sanitarias impondra, mediante aclo

administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtin la gravedad del hecho:
a. Amonestacion,
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b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

¢. Decomiso de productos,

d. Suspension o cancelacidn del regustro o de fa licencia, y

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

Ha de tenerse en cuenta, que el Sefor JORGE AGUSTIN SALAMANCA VANEGAS,
identificado con cédula de ciudadania No. 7.926.144, desarrclia una aclividad relacionada con
la captacién, tratamiento y envase de Agua Potable Tratada para el consumo humano,
actividad que involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo
con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015 grupo 3 categeria 3.1.1.

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefor JORGE AGUSTIN SALAMANCA
VANEGAS, identificado con cédula de ciudadania No. 7.926.144, presuntamente infringio las
disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

|.  Procesar, envasar y disponer para el consumo humano el producto "Agua potable tratada
Serrania en bolsa plastica por 350 ml®, sin contar con el amparo de un Registro Sanitario,
ya que el declarado RSAB1915212, no lo ampara como titular ni como fabricante,
constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de
la Resolucién 2674 de 2013 (moedificado por el articulo 1 de ia Resolucién 3168 de 2C15).

Il.  Procesar, envasar y disponer para el consumo humano, el producto agua potable tratada,
sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en fa normatividad sanitaria
vigente, contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, de conformidad con lo evidenciado en
el acta de Contro! Sanitario de fecha 26 de octubre 2017, toda vez gue:

1. No existe un sitio adecuadc e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de |os
empleados (area social), contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 2 sub
numeral 2.8 de la Resclucién 2674 de 2013.

2. No se registra el control de! clorc residual, contraviniendo lo dispuesto en el articulo &
numeral 3 sub numeral 3.1 de la Resoclucion 2674 de 2013.

3. No existen programas ni procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos
solidos y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 2
de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No existen programas ni procedimientos especificcs para el establecimiento, para el
control integrado de plagas con enfoque preventive y no se llevan registros,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 3 de la Resclucion 2674 de 2013,

5. No se tienen definidos los productos utilizados para la limpieza y desinfeccién: fichas
técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. No existen vestieres en numero suficiente, separados por género, ventilados, en buen
estado, alejados del area de procese, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilados, en buen estado, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su
propésito, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 8 numeral 6§ sub numeral 6.1 de la
Resolucién 2674 de 2013,

7. No existe lavamanos en el area de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 6 sub numeral 6.3 de la Resolucidn 2674 de 2013.
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. No existe filtro sanitaric (lava botas, pediluvio, estacién de limpieza y desinfeccion de

calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, dotado y con la concentracién de
desinfectante requerida, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 20 numeral 6 de la
Resolucidon 2674 de 2013,

. La planta no aporta certificados médicos de manipuladores y operarios, contraviniendo

fo dispuesto en articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa que por no existir lavamanos en area de proceso, 10s maniputadores no se
lavan y desinfectan las manos cada vez que sea necesario ni cuando exista riesgo de
contaminacién cruzada en cada etapa del proceso, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 14 numeral 4 y articulo 18 numeral 3 de la resolucion 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacién de alimentos,
que contenga al menos' metodologia, duracién, cronograma y temas especificos acorde
con la empresa, el procesc tecnologico y al desemperio de los operarios, etc., para el
personal nuevo y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto en el articulc 13 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas y su observancia durante ia manipulacién de alimentos,
contraviniendo lo dispueste en el articulo 13 Paragrafc 1° de la Resolucion 2674 de
2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y l0s pisos no son rectas, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las lamparas y accesorios no son de seguridad, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 7 numeral 7 sub numeral 7.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidenci¢ kit de medicién de cloro, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 10
numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de matenas
primas e insumgcs, donde se sefalen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacion, rechazos), contraviniendo lo dispuesto en el articule 21 de la Resoluciéon
2674 de 2013.

No se registra el cloro del agua del tanque de agua cruda, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 16 numeral 3 de |la Resolucidon 2674 de 2013.

No se lleva control de cloro residual del agua envasada, contraviniendo lo dispuesto en
el articule 18 numerales 1 y 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no garantiza trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 19 numerales 2 y 3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

En la planta no existe un &rea identificada para productos devueltos y no existen

formatos para su registro, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 28 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013
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21. No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientos requeridos para elaborar los productos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

22. No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacion, condiciones de conservacion, etc ) y producto terminadc. no se tienen criterios
de aceptacion, liberacion y rechazo para los mismos, contraviniendo fo dispuesto en el
articulo 16 numeral 2 y el articuto 22 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

23. No existen planes de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 22 numeral 3
de la Resolucion 2674 de 2013.

24 No existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, contraviniendo o dispuesto en el articulo 22 numeral 2 y Articulo
25 de la Resolucion 2674 de 2013.

lil. Envasar / empacar y rotular el producte "Agua potable tratada Serrania en bolsa plastica
por 350 m!”, sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, de
acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar el nombre del alimento, contraviniendo el Articulo 5 numeral 5.1 sub numeral
5.1.1. de la resolucion 5109 de 2005,

2. No declarar el contenido neto en unidades del sistema métrico internacicnal, ya que
declara las unidades en letras mayusculas, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.3
subnumeral 5.3.1 de la Resolucidén 5109 de 2005.

3. No declarar el nombre ni la direccién del fabricante, ya que los declarados corresponden
a otro fabricante, contraviniendo lo estipulado en el articulo 5 numeral 5.4 subnumeral
5.4.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 del 2013;
Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.8; numeral 3 sub numeral 3.1; numeral 8 sub numerales 6.1,
y 8.3; Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2; numeral 7 sub numeral 7.3; Articulo 10 numeral 3
Articulo 11; Articulo 13 y Paragrafo 1°; Articulo 14 numeral 4; Articule 16 numerales 2 y 3;
Articulo 18 numerales 1, 2 y 3; Articulo 19 numerales 2 y 3; Articule 20 numeral 6; Articulo 21,

Articulo 22 numerales 1, 2 y 3; Articulo 25; Articulo 28 numerales 1, 2 y 3; Articulo 28 numeral 6;
Articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005: Articulo 5 numeral 5.1 sub numerat 5.1.1, numeral 5.3 subnumeral
5.3.1 y numeral 5.4 subnumeral 5.4 1

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatoric en contra del sefior JORGE AGUSTIN
SALAMANCA VANEGAS, identificado con cédula de ciudadania No, 7.926.144 propietario del

establecimiento de comercio dedicade al procesamiento y envasade de agua potable tratada
para el consumo humano, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.
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ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos en contra del sefior JORGE AGUSTIN
SALAMANCA VANEGAS, identificado con cédula de ciudadania No. 7.926.144 propietario del
establecimiento de comercio dedicade al procesamiento y envasado de agua potable tratada
para el consumo humano, quien presuntamente infringié las disposiciones sanitarias vigentes
de alimentos, al:

|. Procesar, envasar y disponer para el consumo humano el producto "Agua potable tratada
Serrania en bolsa ptastica por 350 mi”, sin contar con el amparo de un Registro Sanitario, ya
que el declarado RSAB1915212, no lo ampara como titular ni como fabricante, constituyéndose
en un producto fraudulento. Contrariande o dispuesto en el articulo 37 de [a Resolucién 2674
de 2013 (mcedificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

Il. Procesar, envasar y dispener para el consumo humano, el producte agua potable tratada, sin
garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente,
contenidas en la Resclucién 2674 de 2013, de cenfermidad con lo evidenciado en el acta de
Control Sanitario de fecha 26 de octubre 2017, toda vez que:

1. No existe un sitio adecuado e higienico para el consumo de alimentcs y descanso de les
empleados (area sccial), contraviniendo lo dispuesto en el articule 6 numeral 2 sub
numeral 2.8 de |la Resolucion 2674 de 2013.

2. No se registra el control del cloro residual, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 3 sub numeral 3.1 de la Resolucion 2674 de 2013,

3. No existen programas ni procedimientos scbre manejo y disposicion de Ios residuos
solidos y no se llevan registros, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 2
de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No existen programas ni procedimientos especificos para el establecimiento, para el
control integradoe de plagas con enfogue preventivo y no se llevan registros,
contraviniendo o dispuesto en el articufo 26 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013,

5. No se tienen definidos los productos utilizados para la limpieza y desinfeccién: fichas
técnicas, concentraciones, empleo y periodicidad, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. No existen vestieres en numero suficiente, separados por génerc, ventilades, en buen
estado, alejades del area de proceso, dotados de casilleros (lockers) individuales,
ventilados, en buen estade, de tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su
propoésito, contraviniendo io dispuesto en el articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.1 de ia
Resolucion 2674 de 2013,

7. No existe lavamanos en el area de proceso, contraviniendo lo dispuestc en el articulo 6
numeral 6 sub numeral 8.3 de la Resolucidn 2674 de 2013.

8. No existe filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacion de limpieza y desinfeccion de
calzade, etc.) a la entrada de la sala de proceso, dotado y con la concentracién de
desinfectante requerida, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 20 numeral 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

9. La planta no aporta certificades médicos de manipuladeres y operarios, contraviniendo
io dispuesto en articulo 11 de la Resolucian 2674 de 2013.
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Se observa que por no existir lavamancs en area de proceso, los manipuladores no se
lavan y desinfectan las manos cada vez que sea necesario ni cuando exista riesgo de
contaminacion cruzada en cada etapa del proceso, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 14 numeral 4 y articulo 18 numeral 3 de la resolucién 2674 de 2013.

No existe un plan de capacitacién continuo y permanente en manipuiacion de alimentos,
gue contenga al menos  metodoelogia, duracion, crenograma y temas especificos acorde
con la empresa, el proceso tecnologico y al desempefio de los operarios, etc., para el
personal nuevo y no se llevan registros, contraviniendoe to dispuesto en el articulo 13 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimento de las
practicas higiénicas y su observancia durante la manipulacién de alimentos.
contraviniendo lo dispuesic en el articulo 13 Paragrafo 1° de la Resolucion 2674 de
2013,

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son rectas, centraviniendo o
dispuesto en el articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de |la Resolucion 2674 de 2013.

Las lamparas y accesorios no son de seguridad, contraviniendo fo dispuesto en el
articulo 7 numeral 7 sub numeral 7.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencio kit de medicion de cloro, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 10
numeral 3 de la Resolucidon 2674 de 2013.

Nec existen procedimientos y registros escritos para control de calidad de materias
primas e insumos, donde se sefialen especificaciones de calidad (condiciones de
conservacién, rechazos), contraviniendoe lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucién
2674 de 2013.

No se registra el cloro del agua del tanque de agua cruda, contraviniendo Io dispuesto
en el articulo 16 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se lleva control de cloro residual del agua envasada, contraviniendo io dispuesto en
el articulo 18 numerales 1y 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no garantiza trazabilidad de los productos y materias primas en todas las
etapas de proceso, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 19 numerales 2 y 3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

En la planta no existe un area identificada para productos devueltos y no existen
formatos para su registro, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 28 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No existen manvales, catalogos, guias ¢ instrucciones escritas sobre equipos vy
procedimientcs requeridos para elaborar los productos, contraviniendo lo dispuesto en el
articuio 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013

No se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen,
rotacidon, condiciones de conservacion, etc.) y producto terminado, ne se tienen criterios
de aceptacion, liberacién y rechazo para los mismos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 16 numeral 2 y ei articulc 22 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013
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23. No existen planes de muestrec, contraviniendo o dispuesto en el articule 22 numerai 3
de 1a Resolucion 2674 de 2013.

24.No existen manuales de procedimiente para servicio y mantenimientc {preventivo y
correctivo) de equipos, contraviniendo lo dispuesto en el articule 22 numeral 2 y Articulo
25 de la Resolucién 2674 de 2013,

[Il. Envasar / empacar y rotular el producte "Agua potable tratada Serrania en boisa plastica por
350 mf", sin cumplir con los requisitos de rotulade ¢ etiquetado gue debe contener, de acuerdo
a lo estipulado en la Resclucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar el nombre del alimento, contraviniendo e! Articulo 5 numeral 5.1 sub numeral
5.1.1. de la resolucidén 5109 de 2005.

2. No declarar el contenidc neto en unidades del sistema métrico internacional, ya gue
declara las unidades en letras mayusculas, contraviniendo el articulo 5 numeral 5.3
subnumeral 5.3.1 de la Resolucidén 5109 de 2005.

3. No declarar el nombre ni la direccion del fabricante, ya que los declarados corresponden
a ctro fabricante, contraviniendo lo estipulade en el articulo 5 numeral 5.4 subnumeral
5 4.1 de la Resolucion 5109 de 2005,

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electrénicos al sefior JORGE AGUSTIN
SALAMANCA VANEGAS, identificado con cédula de ciudadania No 7 826.144, y/oc a su
apoderado, de confermidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de
2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de la
Resolucion No 2020020185 del 23 de junio del 2020, De este modo. ia nolificacién quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrative, fecha y
hora que debera certificar la adminisiracion

En el evento en que la notificacién o comunicacion no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15} dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente o
por medic de apoderado, |la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y
solicite la practica de las pruebas gue considere pertinentes de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Froyectd: Leonardo H Bermudez Ruiz
Rewso. Alexandra Bonilla Guarnn — Sandra Abuchaibe
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