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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000066 De 6 de Mayo de 2021

La 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 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: 2021003218

PROCESQ SANCIONATORIO: 201609248

EN CONTRA DE: PAULA ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ

FECHA DE EXPEDICION: 08 DE ABRIL DE 2021

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

Contra el Auto No. 2021003218 no procede ningun recurso.

ADVERTENCIA

EL PRESENTf Avm) SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE | | Y 2021 en Ia pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

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

/] ¢ ;
LEIDY ALEX A/IZ{)/I(?'AOﬁGUARIN

Coordinadgra de Alimentds y Bebidas
Direccion gie Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (7) folios a doble cara copia integra el Auto No.
2021003218, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201928320

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

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

Proyecté: Juan Marin C
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AUTO No. 2021003218
(8 de Abril de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
Proceso No. 201609248”

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 N° 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio en contra de la sefiora PAULA ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ, identificada
con la Cédula de Ciudadania No. 41.953.523, propietaria del establecimiento de comercio
HIELO Y AGUA EL PUERTO, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. A folio 2 vto al 8 del expediente, se encuentra Acta de Inspeccién Sanitaria a fabricas de
alimentos de fecha 17 de abril de 2018, realizada por profesionales del INVIMA, en las
instalaciones productivas del establecimiento de comercio HIELO Y AGUA EL PUERTO,
propiedad de la sefiora PAULA ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con la
Cédula de Ciudadania No. 41.953.523, en donde una vez verificadas las condiciones
higienico — sanitarias del mismo, se procedio a emitir concepto sanitario FAVORABLE CON
OBSERVACIONES.

2. En la misma visita, de fecha 17 de abril de 2018, se realizd el Protocolo de Evaluacién de
Rotulado General de Alimentos Envasados para la etiqueta del producto "AGUA POTABLE
TRATADA MARCA AGUA EL PUERTO POR 20 LITROS", evidenciandose el cumplimiento
a los lineamientos establecidos en la Resolucién 5109 de 2005. (Folios 8 y10)

3. El dia 27 de agosto de 2018 mediante oficio 7302-0810-18 radicado con el ndmero
20183007898, la Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro QOriente 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio
HIELO Y AGUA EL PUERTO, propiedad de la sefiora PAULA ANDREA GONZALEZ
BERMUDEZ, identificada con la Cédula de Ciudadania No. 41.953.523, tal y como se
aprecia en el folio 15 del expediente.

4. A folios 16 vto al 21 del expediente, se encuentra Acta de Control Sanitario de fecha 22 de
agosto de 2018, realizada por profesionales del INVIMA, en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio HIELO Y AGUA EL PUERTO, propiedad de la seficra PAULA
ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con ia Cédula de Ciudadania No.
41.953.523, en donde una vez verificadas las condiciones higiénico — sanitarias del mismo,
se procedié a emitir concepto sanitario DESFAVORABLE por encontrar presuntos
incumplimientos a la Resolucién 2674 de 2013.

5. En virtud de lo anterior y de acuerdo a lo evidenciado durante la visita, funcionarios del
Invima procedieron a la aplicacién de la medida sanitaria de seguridad consistente en
“SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y DESTRUCCION DE ARTICULOS A QUINCE (15)
BOTELLONES DE AGUA LISTOS PARA COMERCIALIZAR, REUTILIZABLES” mediante
acta de fecha 22 de agosto de 2018, que reposa a folios 21 vio al 24 del expediente,
dejando constancia de lo siguiente:

1)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

1. Durante la visita se observa incumplimiento reiterativo de las exigencias que afectan directamente
la inocuidad de los productos elaborados, segun ACTA DE CONTROL SANITARIO de fecha
22/08/2018 con concepfo sanitaric DESFAVORABLE, segun lo descrito a continuacion:
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AUTO No. 2021003218
(8 de Abril de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609248”

No.
de
orden

EXIGENCIA

CONDICION ENCONTRADA

2.5.2*

Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion pericdica
de las diferentes dreas, equipos, superficies, ufensilios,
manipuladores y se llevan registros. (Numeral 1 del
articulo 25, resolucion 2674 de 2013).
OBSERVACIONES (visita 17/04/2018). Se realiza pero
no se llevan registros de las actividades de limpieza y
desinfeccion.

NO cumple: Persiste la condicién evidencia en
visita de fecha 17 de abril de 2018.

3.1.9%

Los empleados que estan en contacto directo con el
producto, no presentan afecciones en la piel ©
enfermedades infectocofagiosas. (numeral 12 del
articulo 14, resolucion 2674 de 2013)
OBSERVACIONES (visita 17/04/2018): El operario no
cuenta con reconocimiento médico de aptitud para
maniptifar alimentos, a simple vista no se observan
afecciones en la piel.

NO cumple. Persiste la condicion evidencia en
visita de fecha 17 de abnl de 2018.

323

Conocen y cumplen Jos manipuladores las précticas
higiénicas. (Articulo 13, resolucién 2674 de 2013)
OBSERVACIONES (visita 17/04/2018): Los
manipuladores no han recibido las capacitaciones
suficientes en practicas higiénicas. Cuentan con un
registro de capacitacion en alimentos con el SENA:

NQ cumple: Persiste la condicion evidencia en
visita de fecha 17 de abnf de 2018.

421"

Los equipo, superficies de contacto con alimentos
(mesas, bandas transporfadoras} y utensilios estan
fabricados con matleriales resistentes al uso y a la
corrosion, libres de defectos y gnefas, lisas, no
absorbentes no recubiertas con pintura o mateniales
desprendibles, fdciimente accesibles o desmontables,
faciles de limpiar y desinfectar, garantizando la
inocuidad de los alimentos. (Articulo 9, Resolucion 2674
de 2013). OBSERVACIONES (visita 17/04/2018): Se
ohservan tuberias en PVC los cuales no son facilmente
desmontables de manera que facilifen la limpieza y
desinfeccion. Se evidencia un cabezal de la bomba de
agua ubicada en el area de tratamiento en malerial no
sanitano.

NO cumple: Persiste la condicion evidenicia en
visita de fecha 17 de abril de 2018,

4.2.5*

Las tuberias empleadas para la conduccién de
alimentos, no presentan fugas, son de material
resistente, inertes, no porosos, impermeables,
facilmente desmontables para su limpieza y
desinfeccion y estan localizados en sitios donde no
significan riesgo de contaminacion del producto.
(Numeral 12 del articulo 9 — numeral 4 del articuloc
10, Resolucién 2674 de 2013). OBSERVACIONES
(visita 17/04/2018); Se observan tuberias en PVC
los cuales no son facilmente desmontables de
manera que faciliten la limpieza y desinfeccién.

NO cumple: Persiste la condicion
evidencia en visita de fecha 17 de abril de
2018.

4.2.7*

Los equipos en donde se realizan operaciones
criticas cuentan con instrumentos y accesorios
para medicién y registro de variables del proceso
(termometros, termdégrafos, ph-metros,
efc. }{(Numeral 3 del articulo 10, Resolucion 2674
de 2013). OBSERVACIONES (visita 17/04/2018):
No se llevan registros de las variables del proceso
(ozonc residual) en el momento del envasado.

NO cumple: Persiste Jla condicion
evidencia en visita de fecha 17 de abril de
2018.

522"

Los maleriales de envase y empague son

NO cumple. Persiste la  condicion
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Proceso No. 201609248”

inspeccionados antes de su uso, estén limpios, en | evidencia en visita de fecha 17 de abril de
perfectas condiciones y no han sido utilizados | 2018,

previamente para otro fin. (Numerales 2 y 4 del
articulo 17,  resoluciébn 2674 de  2013).
OBSERVACIONES (visita 17/04/2018). No hay
evidencia de la inspeccion de los envases antes
del uso.

5.3.1* | EI proceso de fabricacién del alimento se realiza en
Gptimas condiciones sanitanias que garantizan fa
proteccion y conservacion del alimento. (Numeral 1 del
Articule 18,  Resolucién 2674 de 2013} | NO cumple: Persiste la condicién
OBSERVACIONES (visita 17/04/2018); Las tuberfas que | evidencia en visita de fecha 17 de abril de
conducen el praducto no son desmontables para efectos | 2018.

de limpieza y desinfeccién. No se realiza Ia
concentracion de ozono residual en el momenio del
envasado.

5.3.3% | Las operaciones de fabricacion se realizan en forma
secuencial y continua de manera que no se producen
refrasos indebidos que permitan la profiferacion de
microorganismos o la contaminacion del producto. Son
suficientes y estan validadas para las condiciones del NO
proceso (Numerales 4 y 5 del anticulo 18, resolucién
2674 de 2013). OBSERVACIONES (visita 17/04/2018).
No se encuentran validadas las condiciones del proceso.
No se encuentra validado el procedimiento de lavado y
desinfeccion de botellones en su parte intermna de
acuerdo a lo establecido en el paragrafo 2 del articuio 8
de la Resolucion 12186 de 1991.

5.4.1* | EL envasado y/o empague se realiza en condiciones
que eliminan fa posibilidad de contaminacion def
alimento y ef drea es exclusiva para este fin. (Numeral 1|NO cumple. Persiste la condicién
del articulo 19, Resolucion 2674 de 2013.)|evidencia en visita de fecha 17 de abril de
OBSERVACIONES: (visita 17/04/2018) No se llevan|2018.

registros de las vanables del proceso (ozono residual)
en el momento del envasado.

6.1.3* | Se cuenta con planes de muestreo. (Numeral 3 del
Articulo 22. Resolucion 2674 de 2013)
OBSERVACIONES (visita 17/04/2018) Cuentan con un
cronograma pero no hay registros actualizados. Cuentan | NO cumple: Persiste la condicién evidencia en
con un andlisis fisicoquimicos y microbioldgico cumple | visita de fecha 17 de abril de 2018.

de fecha 22 de diciembre de 2017 del laboratorio
Microbiolégico Dra. Margie QOjeda y Quimiproyectos
S.A.S

cumple:  Persiste la  condicion
evidencia en visita de fecha 17 de abril de
2018.

2. En el parea de almacenamiento de producto terminado se encomtraron ocha (8) botellones
reutilizables marca AGUA CRISTAL- POSTOBON listos para comercializar en material policarbonato
con capacidad de 20 litros cada uno, contraviniendo lo establecido en la Ley 8 de 1879, articulo 270;
en la Resolucion 12186 de 1891, articulo 9, en la resolucién 683 de 2012, articulo 6, pardgrafo; en la
Resolucion 2674 de 2013, articulo 3, definicion: ALIMENTO FRAUDULENTOQ literales b y ¢; vy siete (7}
botellones reutilizables listos para comercializar, marca AGUA PURA EL PUERTQ en material PET de
20 litros cada uno, contraviniendo lo establecido en la Ley 9 de 1979, articulo 270; en la Resolucién
12186 de 1991

3. El establecimiento carece de equipo para lavado de envases reutilizables segin lo establece el
articulo 11 de la resolucién 12186 de 1991.

()"
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6. A folios 24 vto se anexa al expediente, anexo de destruccién o desnaturalizacion de
articulos o productos de fecha 22 de agosto de 2018.

7. Postericrmente, el dia 17 de Diciembre de 2018 mediante oficioc 7302-1235-18 radicado con
el numero 20183013038, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1,
remitid a la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas
adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio HIELO Y AGUA EL PUERTO, de propiedad de la sefiora
PAULA ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con Cédula de Ciudadania No.
41.953.523, para su conocimiento y fines pertinentes. (Folio 25)

8. En esta ocasién se allega acta de control sanitario de fecha 11 de diciembre de 2018,
diligencia adelantada por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio HIELO Y AGUA EL PUERTO, de propiedad de la sefiora
PAULA ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con Cédula de Ciudadania No.
41.953.523, en donde una vez verificadas las condiciones higiénico sanitarias del mismo, se
procedid a emitir concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES, tal y como
consta a folios 26 al 30 del expediente.

9. Como consecuencia a lo anterior, a folio 31, se encuentra el Acta de LEVANTAMIENTO DE
MEDIDA SANITARIA, suscrita el 11 de diciembre de 2018, realizada en el establecimiento
de comercio HIELO Y AGUA EL PUERTO, de propiedad de la sefiora PAULA ANDREA
GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con Cédula de Ciudadania No. 41.953.523.

10. Mediante Resolucion No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Quinto, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los procesos
sancionatorios a cargo de la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto
permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social. (Folios 32 al 35).

11. Mediante Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundo, modificé el articulo 5 de la Resolucién No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, a
partir de su publicacion, la cual se surtio el dia 24 de junio de {a presente anualidad en el
Diario oficial No. 51355 (Folios 36 al 38).

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 6° que las autoridades administrativas
incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasion
del servicio y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial
la suspension de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que
haga de cada una de sus actividades y/o procesos previa evaluacion y justificacion de la
situacion concreta.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié la Resolucion No. 2020012926
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del 03 de abril del afio en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-19.

De manera, que en el proceso sancionatoric No. 201609248, procede la aplicacion de la
suspensidn de términos legales ordenada en el Articulo 5° de la referida resolucion. En
consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
deil Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

“Paragrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas
se reanudarsg a partir del dia habil siguiente a la superacion de fa Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Safud y Proteccion Social. Durante ef término que dure la
suspension y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los
términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la ley que regule la materia”.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio, como consecuencia de
la reanudacién de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actua teniendo en cuenta |a finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacién del ius
puniendi del Estado responde a la realizacién de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

En ese orden, y de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articuio 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 iugar 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 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 del
2013 y la Ley 1437 de 2011.

Vale |a pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

(...)

RTICULO 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 expendedoras.

PARAGRAFOQ. Las sanciones de que frata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
disptiesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 18979 y contra ellas procederan los recurscs de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

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 Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articuio 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

()

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

Pagina 5

a0 Nagor de viglancia o Modoamsnios v Aarentos - vrma

o
- Oficina Principak: Cra 0 K° 64 - 26 - Bogaia H- Wy
- Administrativo: O3 "2 08 - D l I " ' IO

B PR e g AL NI D Vgt 35 Sl y WY
L weoedinvima, gov.co




‘1.3 salud

.es de todos

AUTO No. 2021003218
(8 de Abril de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609248”

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

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

(-..)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos adminisirativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de fa Ley 100 de
1993 y en las deméas normas pertinentes.”

Ahora bien, se tiene que la parte investigada presuntamente infringid las siguientes
disposiciones, por un lado |la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan ofras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

“Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permiso 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 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o jurldicas dedicadas a fodas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion,
importacién, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
que efjerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Articulo 3°. Definiciones., Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano fos nutrientes y la energia necesaria para el desarrolio de los procesos biolégicos. Se
entienden incluidas en la presente definicidn las bebidas no alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y préacticos generales de
higiene en fa manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucién de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan los riesgos inherentes a la produccién.
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ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

()

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
materiales resistentes al uso y a la corrosion, asf como a la utilizacion frecuente de fos agentes de
limpieza y desinfeccién.

2. Todas las supetficies de contacto con el alimento deben cumplir con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

3. Todas las superficies de contacto directo con el alimento deben poseer un acabado liso, no
poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u ofras irregularidades que
puedan atrapar particulas de alimentos ¢ microorganismos que afectan la inocuidad de los
alimentos. Podran emplearse ofras superficies cuando exista una justificacion tecnoldgica y
sanitaria especifica, cumpliendo con la reglamentacién expedida por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social.

4. Todas las supefficies de contacto con el alimento deben ser facimente accesibles o
desmontables para la limpieza, desinfeccion e inspeccion.

5. Los dngulos infernos de las superficies de contacto con el alimento deben poseer una curvatura
continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.

6. En los espacios interiores en contacto con el alimento, los equipos no deben poseer piezas o
accesorios que requieran lubricacion ni roscas de acoplamiento u otras conexiones peligrosas.

7. Las supefficies de contacto directo con el alimento no deben recubrirse con pinturas u otro tipo
de material desprendible que represente un riesgo para fa inocuidad del alimenio.

8. En lo posible los equipos deben estar diseflados y construidos de manera que se evite el
contacto del alimento con el ambiente que lo rodea.

9. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de manera que
faciliten su limpieza y desinfeccién y eviten la acumufacion de suciedades, microorganismaos,
plagas u otros agentes contaminantes dsf alimento.

10. Las mesas y mesones empleados en el manejo de alimentos deben tener superficies lisas, con
bordes sin aristas y estar construidas con materiales resistentes, impermeables y de facil limpieza
y desinfeccién.

11. Los recipientes usados para materiales no comestibles y desechos, deben ser a prueba de
fugas, debidamente identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y
desinfeccién y, de ser requerido, provistos de tapa hermética. Los mismos no pueden utilizarse
para contener productos comestibles.

12, Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y desinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiarén y desinfectarén mediante la recirculacion de las sustancias previstas
para este fin.

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requerirdn de las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento.

(..

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento, deben
estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de las
variables del proceso. Asf mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de muestras del
alimento y materias primas.
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4. Las tuberlas elevadas no deben instalarse directamente por encima de las lineas de
elaboracion, salvo en los casos tecnolbgicamente justificados y en donde no exista peligro de
contaminacion del alimento.

()
ARTICULQ 11. ESTADO DE SALUD. E/ personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la aptitud ¢ no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe fomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médico, por fo menos una vez al afio.

() .
ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.

El enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se frate. En fodo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicidn sanitaria del establecimiento fa
efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materfas primas ¢ los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

(.-)

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

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

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes
requisifos:

(..)

4. Los métodos de esterilizacion, irradiacion, ozonizacion, cloracion, pasteurizacion,
ultrapasteurizacion, ultra alfa temperatura, congelacién, refrigeracion, control de pH, y de actividad
acuosa (Aw) entre otros, que se ulilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacién, procesamiento,
manipulacién, distribucion y comercializacion, para evitar la alteracién y deterioro de los alimentos.

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzean retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a ofros
tinos de deterioro o confaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una efapa del
proceso y la siguiente, el alimenio debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al répido crecimiento de microorganismos durante el liempo de espera, deben
emplearse temperaturas altas (> 600C) o bajas no mayores de 40C +/-20C segtn sea ef caso. (...)

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

{..)

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento 0 materias primas y debe realizarse en un érea exclusiva para este fin.

()
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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
fodas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumaos,
hasta la distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

(...)

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

{...)

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedirmientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
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 establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y susfancias utilizadas, asf como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccién.

(.)

Por su parte la ley 9 de 1879, “por la cual se dictan medidas sanitarias” en su articulo 270
establece:

ARTICULO 270: Queda prohibido la comercializacién de alimentos o bebidas gue se encuentren en
recipientes cuyas marcas o leyendas correspondan a ofros fabricantes o productos.

Por otro lado, la Resolucion 12186 de 1991, “Por la cual se fijan las condiciones para los
procesos de obtencién, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al
consumo humano, dispone:;

ARTICULO 90. ENVASE NO REUTILIZABLE. Prohibase envasar agua potable tratada en
recipientes deteriorados o que hayan sido utilizados anteriormente para envasar productos
diferentes asi como la comercializacion del agua potable fratada en envases que correspondan af
producto.

(...)

ARTICULO 11. EQUIPO PARA LAVADO DE ENVASES REUTILLZABLES. En las plantas o
establecimientos en donde se empleen envases reufilizables debera disponerse de equipo especial
para el lavado de los mismos localizado en sector adyacente al de envasado.

Por su parte, la Resolucidon 683 de 2012, “Por medio de la cual se expide el Reglamento
Técnico sobre los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y
equipamientos destinados a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humano”, dispone:

ARTICULO 60. PROHIBICIONES. Los materiales que se prohiben para entrar en contacto con
alimentos y bebidas son:

(...)
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PARAGRAFO. Se prohibe el uso y empleo de recipientes, envases y embalajes que tengan
leyendas y marcas correspondientes a otros productos que circulen en el comercio o que hayan
servido con anterioridad como recipientes, envases o embalajes de otro tipo de productos que no
s0n propios del fabricante 6 comerciante que los utiliza.

A su vez, si al culminar la actuaciéon administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte investigada en el incumplimiento de la legislacién sanitaria, podran imponerse las
sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979, medificado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2018, establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley § de 1979 quedara asi:

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

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberén 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 def hecho.

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspensién o cancelacién del registro o de la licencia, y

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

Para efectos procedimentales se tendran en cuenta lo establecido en 'el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo que
establece:

()

ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatoric no regulados por leyes especiales o por el Coédigo
Disciplinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualguier persona. Cuando como resulfade de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicara al interesado. Concluidas fas averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo
originarn, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que Serian procedentes Este acto
administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y fas
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegaimente.
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Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

Ha de tenerse en cuenta, que la sefiora PAULA ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ
identificada con la Cédula de Ciudadania No. 41.853.523, desarrolla una actividad relacionada
con la elaboracion de bebidas no alcohdlicas, produccion de aguas minerales y otras aguas
embotelladas, actividad que involucra un alimentc de riesgo alto para la salud publica, de
acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucién 719 de 2015 - Grupo 3,
categoria 3.1, subcategoria 3.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora PAULA ANDREA GONZALEZ
BERMUDEZ, identificada con la Cédula de Ciudadania No. 41.953.523, en calidad de
propietaria del establecimiento HIELO Y AGUA EL PUERTO, presuntamente infringid la
normatividad sanitaria vigente de alimentos al:

1. Procesar, envasar y disponer para el consumo humano el producto “Agua Potable Tratada’,
sin el cumplimiento de los principios basicos de las buenas practicas de manufactura,
contenidas en Resolucion 2674 del 2013, tras las verificaciones realizadas en la visita del 22 de
Agosto de 2018, especialmente porgue:

1. No se llevan registros de las actividades de limpieza y desinfeccién, incumpliendo el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado
médico de aptitud para manipular alimentos), incumpliendo el numeral 1 del articulo 11
de la Resolucion 2674 de 2013,

3. Los manipuladores no han recibido las capacitaciones suficientes en practicas
higiénicas, incumpliendo el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

4, Se observan tuberias en PVC las cuales no son facilmente desmontables de manera
que faciliten la limpieza y desinfeccién. Se evidencia un cabezal de la bomba de agua
ubicada en el area de tratamiento en material no sanitario, incumpliendo el Articuio 9
numerales 1, 3, 4 y 12 de la Resolucién 2674 de 2013.

5. No se llevan registros de las variables del proceso (ozono residual) en el momento del
envasado, incumpliendo el numeral 3 del articulo 10 y numerai 1 del articulo 19 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

6. No hay evidencia de ia inspeccion de los envases antes del uso, incumpliendo los
numerales 2 y 4 del articulo 17 de |la Resolucién 2674 de 2013.

7. Se evidencia que no se encuentran validadas ilas condiciones del proceso; No se
encuentra validado el procedimiento de lavado y desinfeccion de botellones en su parte |
interna, incumpliendo fos numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de
2013

8. No existen registros actualizados del cronograma del plan de muestreo, incumpliendo lo
establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la Resclucién 2674 de 2013.

. Procesar y envasar Agua Potable Tratada, utilizando botellones de otras marcas, que
corresponden a ofros fabricantes: ocho (8) botellones maca AGUA CRISTAL — POSTOBON
con capacidad de 20 litros cada uno, incumpliendo lo establecido en el articulo 270 de la Ley 9
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de 1979 en concordancia con el articulo 9 de la Resolucion 12186 de 1991 y el Paragrafo del
articulo 6 de la resolucioén 683 de 2012.

lIl. No disponer de equipc especial para el lavado de envases reutilizables, incumpliendo lo
establecido en el articulo 11 de la resolucion 12186 de 1991.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
e Ley 9de 1979: Articulc 270.
¢ Resolucion 12186 de 1991: Articulo 9 y Articulo 11.
s Resolucion 683 de 2012: Paragrafo del articule 6.

* Resolucién 2674 de 2013: Articulo 9 numerales 1, 3 .4y 12 ; Articulo 10 numeral 3; Articulo
11 numeral 1; Articulo 13; Articulo 17 numerales 2 y 4; Articulo 18 numerales 4 y 5; Articulo
19 numeral 1; Articulo 22 numeral 3; Articulo 26 numeral 1.

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora PAULA ANDREA
GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con la Cédula de Ciudadania No. 41.853.523, en calidad
de propietario del establecimiento de comercio HIELO Y AGUA EL PUERTO, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular y trasladar cargos en contra de la sefiora PAULA ANDREA
GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con la Cédula de Ciudadania No. 41.953.523, en calidad
de propietaria del establecimiento de comercio HIELO Y AGUA EL PUERTO, quien
presuntamente infringid la normatividad sanitaria vigente de alimento, al:

1. Procesar, envasar y disponer para el consumo humano el producto “Agua Potable Tratada”,
sin el cumplimiento de los principios basicos de las buenas practicas de manufactura,
contenidas en Resolucion 2674 del 2013, tras las verificaciones realizadas en a visita del 22 de
Agosto de 2018, especiaimente porque:

1. No se llevan registros de las actividades de limpieza y desinfeccion, incumpliendo el
numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. No se realiza control ni reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado
médico de aptitud para manipular alimentos), incumpliendo el numeral 1 del articulo 11
de la Resolucion 2674 de 2013,

3. Los manipuladores no han recibido las capacitaciones suficientes en practicas
higiénicas, incumpliendo el articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. Se observan tuberias en PVC las cuales no son faciimente desmontables de manera
que faciliten la limpieza y 'desinfeccién. Se evidencia un cabezal de la bomba de agua
ubicada en el area de tratamiento en material no sanitario, incumpliendo el Articulo 9
numerales 1, 3, 4 y 12 de ia Resolucién 2674 de 2013.
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5. No se llevan registros de las variables del proceso (ozono residual} en el momento del
envasado, incumpliendo el numeral 3 del articulo 10 y numeral 1 del articulo 19 de la
Resclucion 2674 de 2013.

6. No hay evidencia de la inspeccion de los envases antes del uso, incumpliendo los
numerales 2 y 4 del articulo 17 de |a Resolucién 2674 de 2013,

7. Se evidencia que no se encuentran validadas las condiciones del proceso;, No se
encuentra validado el procedimiento de lavado y desinfeccion de botellones en su parte
interna, incumpliendo los numerales 4 y 5 del articulo 18 de la Resolucién 2674 de
2013.

8. No existen registros actualizados del cronograma del plan de muestreo, incumpliendo lo
establecido en el numeral 3 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

Il. Procesar y envasar Agua Potable Tratada, utilizando boteliones de otras marcas, que
corresponden a otros fabricantes: ocho (8) boteliones maca AGUA CRISTAL — POSTOBON
con capacidad de 20 litros cada uno, incumpliendo lo establecido en el articulo 270 de la Ley 9
de 1979 en concordancia con el articulo 9 de la Resolucién 12186 de 1991 y el Paragrafo del
articulo 6 de la resolucion 683 de 2012.

[ll. No disponer de equipo especial para €l lavado de envases redtilizables, incumpliendo lo
establecido en el articulo 11 de la resolucién 12186 de 1991.

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electrénicos el presente Auto, a la sefiora
PAULA ANDREA GONZALEZ BERMUDEZ, identificada con la Cédula de Ciudadania No.
41.953.523, y/o su apoderado, de conformidad 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 Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la
notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto
administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracion.

En el evento en que la notificacion o comunicacién no pueda hacerse de forma electrénica, 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 comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacidn, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo a la Ley 1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(N Vgt yavanis £

MARIA MARGARITA JARAMILLC PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd, SMAA
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