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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000134 De 20 de Septiembre de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del
Decreto 491 de 2020 y en concordancia con la Resoluciéon 2020012926 del 03 de Abril de
2020 modificada por la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar
impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021012598

PROCESO SANCIONATORIO 201609676

EN CONTRA DE: CORPORACION DE MENTE AL DIA

FECHA DE EXPEDICION: 13 DE SEPTIEMBRE DE 2021

FIRMADO POR: LLARRY SADIT ALVAREZ MORALES - Asesor De La
Direccion General, Encargado De Las Funciones De
Director Técnico De La Direccion De Responsablhdad

Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 30 de Septiembre de 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al fmahzar el dia siquiente del quinto dia de la publicacién del
presente aviso. ;

Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021012598 No procede recurso alguno.

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (6) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO
2021012598 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 2016099676.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el ,
siendo las 5 PM,

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: Monica Florez
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La salud Minsatud . De: DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA
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' ) Solicitud: - Notificacidn Aviso Nro. 2021000134 del 20 Septiembre de
| 2021 Proceso sancionatoria Nro. 201609676

Bogota D.C. Septiembre de 2021 5 - ~

OFICIO No. 0800 PS - 2021034980
Sefiores:
CORPORACION DE MENTE AL DIA
Representante Legal
Calle 43 No. 49 A - 73

cdmentealdia@gmail.com.rcs2.biz

Rionegro - Antioquia

IAL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL PROCESOQ —I

Referencia: Aviso Nro. 2021000134 del 20 Septiembre de 2021
Proceso sancionatorio Nro. 201609676
Radicado 202028941

Con el fin de notificar el auto, dentro del proceso de la referencia, y de conformidad con lo
estipulado en el articulo 4 del Decreto 491 de 2020 expedido por el Gobierno Nacional
“Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencién y la prestacion de
+ los servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan
funciones publicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de
prestacién de servicios de las entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia
Econémica, Social y Ecolégica” y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 3
abril de 2020 expedida por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
“Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la
emergencia sanitaria declarada por el gobierno nacional por causa del COVID — 197,
modificada por la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se remite en
archivo adjunto el Auto Nro. 2021012598 del 13 de Septiembre de 2021, cuya notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que se acceda al acto administrativo.

Contra el Auto Nro. 2021012598 del 13 Septiembre de 2021 no procede ningtin
recurso. .

Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a contarse a partir del
dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite [a
practica de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la
Ley 1437 de 2011,

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

Nuevo Canal de Atencidn Virtual: Oficina Virtual: Oficina virtual de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, hitps://app.invima.gov.co/responsabiidad sanitaria/ Horario de
atencion: de lunes a viernes, 7:00 am - 4:00 pm jornada continua.

En nuestro correo electrénico DRS@invima.qgov.co — Direccion de Responsabilidad
Sanitaria.

El expediente cuenta 27 Folios.
Atentamente,

A

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté: Monica Florez
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IAL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL PROCESO |

Referencia: Aviso Nro. 2021000134 del 20 Septiembre de 2021
Proceso sancionatorio Nro. 201609676
Radicado 202028941

Con el fin de notificar el auto, dentro del proceso de la referencia, y de conformidad con lo
estipulado en el articulo 4 del Decreto 491 de 2020 expedido por el Gobierno Nacional
“Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de
fos servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumpian
funciones pupblicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de
prestacion de servicios de las entidades publicas, en el marco def Estado de Emergencia
Economica, Social y Ecolégica” y en concordancia con la Resoluciéon 2020012926 del 3
abril de 2020 expedida por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
“Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de Ia
emergencia sanitaria declarada por el gobierno nacional por causa del COVID — 197
modificada por la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se remite en
archivo adjunto el Auto Nro. 2021012598 del 13 de Septiembre de 2021, cuya notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que se acceda al acto administrativo.

Contra el Auto Nro, 2021012598 del 13 Septiembre de 2021 no procede hingtin
recurso.

Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a contarse a partir del
dia siguiente de la notificacién del presente auto, 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 conformidad con el articulo 47 de la
Ley 1437 de 2011.

En el evento en que la notificacibn 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.

Nuevo Canal de Atencién Virtual: Oficina Virtual: Oficina virtual de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, https:/app.invima.qov.co/responsabiidad sanitaria/ Horario de
atencion: de lunes a viernes, 7:00 am - 4:00 pm jornada continua.

En nuestro correo electrénico DRS@invima.gov.co — Direccién de Responsabilidad
Sanitaria.

El expediente cuenta 27 Folios.
Atentamente,

Sidlzs

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Monica Florez
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AUTO No. 2021012598
| (13 de Septiembre de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609676

El Asesor de la Direccion General, encargado de  las Funciones de Director Técnico de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por la
Direccién General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
iniciar el proceso sancionatorio No. 201609676 y trasladar cargos a titulo presuntive en contra de
la CORPORACION DE MENTE AL DIA con Nit. 900.441.189-1, teniendo en cuenta los
siguientes:

- ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 7305-0519-19, con radicado No. 20193003768 de fecha 8 de mayo de
2019, el coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitio a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas en las instalaciones
del establecimiento propiedad de la CORPORACION DE MENTE AL DIA con Nit.
900.441.189-1, para su conocimiento y fines pertinentes (Folio 1).

2. El dia 2 de mayo de 2018, funcionarios del Invima, realizaron visita de inspeccién sanitaria a
fabrica de alimentos, a las instalaciones del establecimiento de propiedad de |la
CORPORACION DE MENTE AL DIA con Nit. 800.441.189-1 dedicado a la elaboracién y/o
procesamiento de alimentos (pulpas de frutas), (Folios 3 al 8); donde una vez evaluadas las
condiciones higiénicas, técnicas, documentales y locativas se emitié concepto sanitario
DESFAVORABLE.

De acuerdo con lo plasmado en el acta, los items evaluados como “inaceptables (j)” fueron:

(..
2.3. Programa de manienimiento de equipos y ulensilios. Res.2674 de 2013 Ant.22 num. Ant. 10
num S

Evaluacion: i
No se cuenta con programa de mantenimiento de equipos y ulensilios tampoce se presanian
registros,

2.4. Calibracion de equipos de medicion. Res 2674 de 2013 Art.25

Evaluacion: i
No poseen un programa de calibracién de equipos ni presenlan regisiros.

2.1. Programa y registros de control de calidad de agua polable. Res. 2674 de 2013. A6
num 3. Art 26 num 4

Evaluacion: i

No poseen programa ni presentan registros de calidad del agua, no se realiza conirol de cloro
residual.

(..)
4.3. Estado do salud del personal manipulador de alimentas. Res. 2674 de 2013 Arl.11; Art 14 num

12

Evaluacion: i
No presenta el certificado médico de aptitud para los manipuladoras de alimentos.

(.}

6.2 Vida util def producto. Res. 2674 de 2013 Ard.3, Art. 18, num 3
Res 5109 de 2005 Art.3
Evatuacion:i

No se encuentra soportada ni validada fa vida util de los productos (...)"
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS

PROCESO No. 201609676

3. En virtud de la situacién sanitaria encontrada en desarrollo de la diligencia realizada el dia
2 de mayo de 2019, en las instalaciones del establecimiento de propiedad de la
CORPORACION DE MENTE AL DIA, se hizo necesario aplicar la medida sanitaria de
seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO.
{Folios 6vtc al 10).

4. En desarrolio de la diligencia practicada el dia 2 de mayo de 2019 en las instalaciones del
establecimiento de propiedad de la CORPORACION DE MENTE AL DIA, se realizd
evaluacion al rotulado del producto “PULPA DE FRUTA" fresa, marca SABOR INCLUSIVO,
por 2 kilos (Folios 11 al 14), evaluando como incumplidos 10s siguientes aspectos:

1.

53 CONTENIDO NETO DE MASA ESCURRIDA: Se debe declarar en unidades del sistema
meétrico. (Sistema Internacional)

OBSERVACIONES:

Declara "K" en el peso neto, lo que no corresponde al sistema internacional,

{-..)

5.4 Nombre o Razdn Social y direccion del fabricante, envasador o reempacador precedido por
la expresion "fabricado o envasado por’. En productos importados deben precisarse, nombre o
razon social y direccion del importador,

OBSERVACIONES:

No declara la expresion “fabricado o envasado por”

5.5.1 IDENTIFICACION DEL LOTE: cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier
modo y de forma visible, legible e indeleble, una indicacion en clave o lenguaje claro (numérico,
alfanumérico, ranurado, etc) acompafiado de la palabra “lote” o la letra “L"{.. )
OBSERVACIONES:

No declaran la palabra “lote” o “L”

5.6. MARCADO DE LA FECHA E INSTRUJCCIONES PARA LA CONSERVACION: cada envase
debe lievar grabada de forma visible, legible e indeleble, la fecha de vencimiento y/o de
duracion minima en orden estricto y secuencial {...)

OBSERVACIONES:

No declara instrucciones para la conservacion

5.7 INSTRUCCIONES FARA EL USO
Instrucciones necesarias para modo de empleo
OBSERVACIONES:

No declara instrucciones para el uso.

()

5. Posteriormente mediante oficio No. 7305-1725-19 con radicado 20193012728 del 11 de
diciembre de 2018, la coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid con
destino al proceso copias del acta correspondiente a la visita realizada en las instalaciones
de la Corporacién Mente al Dia, el dia 9 de diciembre de 2019. (Folio 15)

8. En desarroflo de la diligencia de inspeccién vigilancia y contro!, llevada a cabo por
funcionarios del Invima el dia 9 de diciembre de 2019, en las instalacicnes de la
CORPORACION DE MENTE AL DIA (Folio16), se observé:

“OFSARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA"
Ubicados en la direccion citada se observa edificacion en remodelacion exterior, se llama a la puerta

varias veces, pero el lfamado no es respondido. Se indaga con los vecinos, pero informa que
desconocen de fa actividad comercial de dicho establecimiento.
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS '

PROCESO No. 201609676

Por lo anterior no se& emite concepto sanitario, se mantiene el conceplo desfavorable del
establecimiento y la medida sanitaria de Clausura Temporal Tolal de dicho establecimiento de
comercio. Se atiende visita por verificacion de censo interno. No se pudo verificar si el
establecimiento efectivamente ya no funciona en esta direccién razén por ia cual no se da por
terminado, hasta previa verificacion oficial por parte del Invima o ia notificacién de Io anterior por parte
del propielario del establecimignto, por lo tanto, requiere ser programada.

Visita realizada en acompaifiamiento con funcionaria def GTT CO2”

(.

7. Mediante Resolucion No. 2020012826 del 3 de Abril de 2020, et Director General de! Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid en su Articulo
Quinto, numeral 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los procesos
sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, entre los que se
encuentran los autos de Inicio y Traslado, hasta tanto permaneciera vigente ia Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. (Folios 19 al 22 a doble
cara).

8. Mediante Resolucion No. 2020020185 de! 23 de junio del 2020, el Director General del
Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundo, modifico el articulo 5 de fa Resolucién No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas trdmites a cargo de la Direccibn de Responsabilidad
Sanitaria. (Folios 23 al 25)

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 profirio el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas el
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén de! 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 procesos previa evaluacion y justificacién de la situacién 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
del 03 de abril del afio 2020, 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 sancionatorio No. 201609676, procedio la aplicacion de la
suspensién de términos legales ordenada en el Articulo 5°, de la referida resolucién.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020
del 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
reanudara a partir del dia habil siguienie a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante ef término que dure fa suspension y hasta
el momento en que se reanuden las actuacionas, no correrdn los términos de caducidad,

'prescripciOn o firmeza previstos en la ley que regule la maleria.
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Ahora bien, con el objetive de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con
la reanudacian 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
Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad ptiblica, este
Despacho actua teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacion del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numera! 8° del Articulo 10
del Decréto 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,
adefantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 5109 de 2005 y la Ley 1437
de 2011.

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

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

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

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente articulo deberén sujetarse estrictamente a
lo dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de
ley contenidos en e! Codigo Contencioso Administrativo...”

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
implemento el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el
numeral 9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en ef articulo 24 se establecieron
sus funciones, entre ias cuales, encontramos las siguientes:

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

1. Adelantar y lramitar, 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
vigenta, en coordinacién con fas diferentes dependencias.

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

()
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8. imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
guienes infrinjan ias normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de Ja
Ley 100 de 1993 y en fas demas normas pertinenies. .."

Ahora bien, se tiene que la parte investigada presuntamente infringié las siguientes
disposiciones, por un lado la Resolucién 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-fey 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” en los siguientes
Articulos de la mencionada normatividad:

" (- B )
TITULO | DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1° OBJETO. La presente resolucion liene por objelo establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o jurfdicas que ejercen actividades de
fabricacidn, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transports, distribucién y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o regisiro 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 aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicardn en lodo el lerritorio nacional a:

a) Las personas nalurales y/o jurldicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exporlacidn y comercializacion de alimenlos.

b} Al personal manipulador de alimentos.

c) A las personas naturales y/o jurldicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, imporien y
comercialicen materias primas e insumos.

d) A las auloridades sanitarias en el ejercicio de las aclividades de inspeccion, vigilancia y controf
que ejerzan sobre la fabricacién, procesemiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucin, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
mafenas primas para alimenios.

{.)

Articulo §. Condiciones generales.

Los establecimientos destinados a la [fabricacién, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de alimentos deberdn cumplir las
condiciones generales que se establecen a conlinuacién: '

{..)

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

(...)

CAPITULO II.

EQUIPOS Y UTENSILIOS.

ARTICULO 80. CONDICIONES GENERALES. Los equipos y utensilios utilizados en el
procesamiento, fabricacién, preparacién, envasado y expendio de alimentos dependen del tipo del

aliments, materia prima o insumo, de la fecnologla a emplear y de la méaxima capaciqad de
produccion prevista. Todos eflos deben estar diseflados, construidos, instalados y mantenidos de
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manera que se evite la contaminacién del alimento, facilite Ia limpieza y desinfeccibén de sus
superficies y permitan desempefiar adecuadamente ef uso previsto.

()

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

()
5. Los equipos utilizados en la fabricacién de alimentos podrén ser lubricados con sustancias
Jpermitidas y empleadas racionalmente, de tal forma que se evite la contaminacion del alimento.

(...}
Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos.

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

()

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

(...)

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe flevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccién. Estos
registros se conservaran durante un periodo que exceds el de la vida Gtil del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservardn méas de dos afios.

(.

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fibricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmante preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, destle la oblencion de materias primas e insumos,
hasta la distribucion deé productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

{..)

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regufaciones donde se describen los defalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir
todos los factores que puedan afectar /a calidad, manejo de los alimentos, del equipc de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos de
laboratorio.

{.)
4. £l control y ef aseguramiento de a calidad no se limita a las operaciongs de laboralorio sino que
debe estar presents en todas las decisiones vinculadas con la calidad del producto.

(..

ARTICULO 25. GARANTIA DE LA CONFIABILIDAD DE LAS MEDICIONES. Toda persona
natural o juridica propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la
confiabilidad de las mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del
proceso, para lo cual deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e
instrumentos de medicién, que se encuentren relacionados con la inocuidad del producto

procesado.
» . L)
Pagina 6
STAER AT A e ren ]l Ve maeeree vl v vy
oficina Princlpal: ©-c TR s ol P
Administeativor 7o W - 0 ) :l I " ! ’o

LD SR At TYU IS JRE T B Rt ant
wvawirvimagov.co ’



-;;"_-_,l_;? 3?_,';'3‘,05 Minsalud AUTO No. 2021012598
3 | (13 de Septiembre de 2021)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESQC No. 201609676

CAPITULO VI.
SANEAMIENTO.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o jurldica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos ¥ SUS
malerias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objelivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrilo y a disposicion de fa autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

{..)

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoguimicos y microbiolbgicos establecidos en fa normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

{.J"

En cuanto al rotulado de alimentos, debe tenerse en cuenta lo establecido en la Resolucion
5109 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o
eliquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para
consumo humang”, Ia cual exige.

(..

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamenta técnico
a lraves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir tos rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asf como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccitn informada.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trafa la presente resolucién
aplican a los rélulos o etiguelas can los que se comercialicen los alimenltos para consumo humano
envasados o empacados, as!/ como 10s de las malerias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias
serén las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o
empacados que correspondan a los Capflulos 2, 3,4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Eslas
deberan actualizarse conforme a fas modificaciones efecluadas al mismo.

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con fo estipulado en el
reglamenlo técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimienio de la
normalividad sanitatia vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(..)

Articulo 5° Informacion que debe contener ef rotulado o eliquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o efiqueta de los alimentos
envasados o empacados deberé aparecer Ia siguiente informacién; :

1.
5.3. Contenido neto y peso escurrido
5.3.1 El contenido nelo deberé daclararse en unidades del sistema métrico (Sistema Internacional),
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(...

5.4. Nombre y direccion

54.1 Deberad indicarse el nombre o razén social y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADQO o
ENVASADO POR".

(..)
5.5. Identificacién del lote

5.5.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (humérico, alfanumeérico, ranurados,

«-barras, perforaciones, elc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracidn minima, fabrica productora y el lote.

5.5.2 La palabra “Lote” o Ia letra "L" debera ir acompafiada del cédigo mismo o de una referencia al
lugar donde aparece

()

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

(..)

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, se indicara en el rétulo,
cualquier condicién especial que se requiera para la conservacién del alimento, si de su
cumplimiento depende la validez de la fecha.

5.7 Instrucciones para el uso
La etiqueta deberd contener las instrucciones que sean necesarias sobre el modo de empleo,
incluida fa reconstitucion, si es ef caso, para asegurar una correcta ulilizacion del alimento.

{..)"

De otra parte, encontramos la resalucién 719 de 2015, “por la cual se establece la
clasificacion de alimentos para consumo humano de acuerdo con ef riesgo en salud
publica’, la cual establece lo siguiente:

1)

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

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion aplica a las personas
naturales y/o jurfdicas interesadas en obtener ante el Institutc Nacional de Vigifancia de
Medicamentos y Alimentos {Invima), la notificacién, permiso o registro sanitaric de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
ptiblica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su
compelencia.

Debe tenerse en cuenta que en el establecimiento de comercio de propiedad de
CORPORACION DE MENTE AL DIA con Nit. 900,441 .189-1, se realiza una actividad
relacionada con el procesamiento y empacado de pulpas de fruta, lo cual invelugra un alimento
de RIESGO MEDIO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacién relacionada en
la Resolucion 719 de 2015 Grupo 4 Categoria 4.2 Subcategoria 4.2.4. Asi como también, debe
resaltarse que el establecimiento es proveedor del Programa de Alimentacién Escolar (PAE).

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:
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Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £/ articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedars as:

“"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad compelente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se Irate de productos, establecimientos yfo servicios calalogados de bajo riesgo, fa
apertura del proceso solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta infraccidn, 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 formulades a nivel nécional y adaptados a nivel
lerritorial.

Le enlidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanilarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun ls gravedad del hecho:

a. Amoneslacién,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos fegales mensuales
vigenles;

c. Decomiso de productos,

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

e. Cierre temporal o definitiva 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 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, que sefiala:

"ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran
adopltar medidas de seguridad e irmponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley (9 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituysn.”

El Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Adminisirativo establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de carécter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Coédigo
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposicionss de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este Cadigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las acluaciones administralivas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persons. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezea que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asl fo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularé cargos mediante aclo administrativo en ef que sefialard, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serlan procedentes Este
aclo administrativo deberé ser nofificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
ne procede recurso.

Los investigados podrdn, dentro de los quince (15) dfas siguientes a la notificacién de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar 0 aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se alenderdn las practicadas ilegalmente.

Parégralo. Las acluaciones adminisiralivas contracluales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la maleria.”

De conformidad con la normatividad anteriormente transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se encuentra que la CORPORACION DE MENTE AL
DIA con Nit. 900.441.189-1, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio dedicado
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~a la elaboracion de frutas procesadas, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias
vigentes de alimentos, al:

{. Fabricar y empacar productos alimenticios tales como: PULPAS DE FRUTAS, sin cumplir
con los principios de las buenas practicas de manufactura, tras las verificaciones realizadas
en la visita del 2 de mayo de 2019, por cuanto;

1. El establecimiento no cuenta con programa de mantenimiento de equipos y utensifios, no
presentan registros de esta actividad. Vulnerando lo establecido en el articulo 8, en el
" “articuio 10 numeral 5 y en el articulo 22 numerales 2 y 4 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. No poseen un programa de calibracion de equipos de medicion ni presentan registros.
Vulnerando lo establecido en el Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013,

3. No cuentan con prpgrama, ni presentan registros sobre manejo y calidad del agua.
Vulnerando lo establecido en el Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1. y en el Articulo 26
numeral 4 de la Resolucién 2674 de 2013. . '

4. No presenta el certificado médico de aptitud para los manipuladores de alimentos.
Vulnerando lo establecido en el Articulo 11 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No se encuentra soportada ni validada la vida (til de los productos. Vuinerando lo
establecido en el articulo 19 numeral 3 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Il.  Elaborar, empacar y etiquetar el producto "PULPA DE FRUTA -Fresa. Marca SABOR
INCLUSIVO POR 2K presuntamente sin cumplir con los requisitos de rotulado, toda vez
que:

1. Declara contenido netc en unidades que no corresponden al Sistema internacional (K)
vulnerando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 2.3.1 de la
Resolucién 5109 de 2005. :

2. No declara la expresion “Fabricado o envasado por’, vulnerando lo establecido en el
articulo 5, numeral 5.4 sub numeral 5.4.1, Resolucién 5108 de 2005

3. No declara de manera adecuada el LOTE, ya que no declaran |a palabra “lote” o la letra
‘L", vulnerando lo-establecido en el articulo 5 numeral 5.5 sub numeral 5.5.1 y 5.5.2, de
la Resolucién 5109 de 2005.

4. No declara instrucciones para |la conservacion vulnerando lo establecido en el articulo 5,
numeral 5.6 subnumeral 5.6.4, Resolucion 5109 de 2005

5. No declara instrucciones para el uso, vulnerando Io establecido en el articulo 5, numeral
5.7, Resolucion 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013;

Articulo 6: numeral 3 sub numeral 3.1: Articulo 8 Articulo 10 numeral 5; Articulo 11 numeral 1;
Articulo 19 numeral 3; Articulo 22 numerales 2 y 4; Articulo 25; Articulo 26 numeral 4.
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Resolucion 5109 de 2005:

Articulo 5 numerales 5.3 sub numeral 5.3.1; 5.4 sub numeral 5.4.1; 5.5 subnumeral 5.5.1;: 5.6
subnumeral 5.6.4 y 5.7

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatoric en contra de la CORPORACION DE
MENTE AL DIA con Nit. 900.441.189-1, de acuerdo con la parte motiva y considerativa del
presente auto,

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos en contra de la CORPORACION DE
MENTE AL DIA con Nit. 900.441.189-1, presuntamente por infringir las disposiciones sanitarias
de alimentos, al:

l. Fabricar y empacar productos alimenticios tales como: PULPAS DE FRUTAS, sin cumplir
con los principios de las buenas practicas de manufactura, tras las verificaciones realizadas
en la visita del 2 de mayo de 2019, por cuanto:

1. El establecimiento ne cuenta con programa de mantenimiento de equipos y utensilios, no
presentan registros de esta actividad. Vulnerando lo establecido en el articulo 8, en el
articulo 10 numeral 5 y en el articulo 22 numerales 2 y 4 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. No poseen un programa de calibracién de equipos de medicidn ni presentan registros.
Vulnerando lo establecido en el Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No cuentan con programa, ni presentan registros sobre manejo y calidad del agua.
Vulnerando lo establecido en el Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1. y en el Articulo 26
numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

4. No presenta el certificado meédico de aptitud para los manipuladores de atimentos.
Vulnerando lo establecido en el Articulo 11 numeral 1 de la Resolucidn 2674 de 2013.

5. No se encuentra soporiada ni validada ta vida Uil de los productos. Vulnerando lo
establecido en el articulo 19 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Il. Elaborar, empacar y etiquetar el producto “PULPA DE FRUTA -Fresa. Marca SABOR
INCLUSIVO FOR 2K presuntamente sin cumplir con {os requisitos de rotulado, toda vez
que:

1. Declara contenido néto en unidades que no corresponden al Sistema internacional (K)
vulnerando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.3 sub numeral 5.3.1 de la
Resolucion 5109 de 2005.

2. No declara la expresién "Fabricado o envasado por’, vuinerando lo establecido en el
~ articulo 5, numeral 5.4 sub numeral 5.4.1, Resolucién 510§ de 2005

3. No declara de manera adecuada el LOTE, ya que no declaran la palabra “lote” o |a letra
“L", vulnerando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.5 sub numeral 5.5.1 y 5.5.2, de

Ja Resolucion 5108 de 2005.

4. No declara instrucciones para la cor{servacién vulnerando |o establecido en el articulo §,
numeral 5.6 sub numeral 5.6.4, Resolucién 5108 de 2005
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{13 de Septiembre de 2021)
AUTO POR MEDIQ DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609676

5. No declara instrucciones para e! uso, vuinerando o establecido en el articulo 5, numeral
5.7, Resolucién 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar por medios electrénicos la presente decisidn, al representante

legal y/o apoderado de la CORPORACION DE MENTE AL DIA con Nit. 900.441,189-1, de

conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en

concordancia con |o establecido en el pardgrafo del Articulo segundo de la Resolucion No.

2020020185 del 23 de junio del 2020. De este medo, 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 'a notificacion o comunicacién 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 comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de
2011,

ARTICULO QUINTO. - : Para los efectos, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4°
del Decreto 491 de 2020, este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas
con el presente proceso sancionatorio en la cuenta de
correo electrénico DRS@invima.gov.co, 0 en |la Oficina virtualde la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria: https://app.invima.gov.co/responsabilidad sanitarial’ .

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

NOTIFIQUESE Y CUMP(LASE

Asesor de la Direccion Generalemch | : Director Técnico de la

Proyecto: fgarzonm
fRevisé: mescobaro
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