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NOTIFICACION POR AVISO No. 2023000258 De 14 de Junio de 2023

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 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION DE CALIFICACION No: 2023018257
PROCESO SANCIONATORIONo. _ 201611686
ENCONTRADE: ~ FRANCILEY RIOS
FECHA DE EXPEDICION: | 04 DE MAYO DE 2023
' FIRMADO POR: JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ

Director Técnico Encargado de la Direccion de
_Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion solo procede el recurso de Reposicion, interpuesto ante la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles

siguientes a la fecha de notificacién, de conformidad con lo establecido en el articulo 76 y siguientes de la
Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINQ DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE
14 de JULIO DE 2023, en la A-Z gue esta Ubicada en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA
ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogota y en la pagina web www.invima.gov.co opcion ATENCION
AL CIUDADANO — PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE AVISO

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

o \&Oi

MARIA DEL PILAR PARRA GOYENECHE
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en (13) folios a doble cara copia integra de la Resolucion No.
2023018257 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201611686.

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

MARIA DEL PILAR PARRA GOYENECHE
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd JMarnnC
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201611686

Ei Director Técnico encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades
legales y especiaimente fas delegadas por la Direccién General mediante Resolucién No.
2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a calificar el proceso sancionatorio No.
201611686, adelantado en contra de la sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de
ciudadania No. 1.077.422.045, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio
denominado EMPACADORA PROVIDA, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2022600582 del 26 de octubre de 2022, esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria inici6 el proceso sancionatoric No. 201611686 y trasladé
cargos en contra de la sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de ciudadania
No. 1.077.422.045, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio
denominado EMPACADORA PROVIDA, por el presunto incumplimiente de las normas
sanitarias. (Folfos 10 a 20).

2. Mediante oficio No, 0800PS- 2022033358 con radicado 20222800888 dal 17 de
noviembre de 2022, se cité a la investigada a notificarse personalmente del auto
mencionado en el numeral anterior, oficic que habiendo sido remitido por correo
certificado fue devuelto segin guia RA400155860CC de la empresa de mensajeria 4-
72, el 29 de noviembre de 2022, (Folio 22) y al servidor rigca24@hotmail.com, con
constancia de entrega el 18 de noviembre de 2022 (Folios 23 y 24)

3. Ante la no comparecencia de la investigada a notificarse personalmente, se envid aviso
No. 2022000248 de 13 de diciembre de 2022, al correo elecironico
riocaZ4@hotmail.com, mediante el cual se envié el auto mencionado en ei item No. 1,
(folios 27 a 29). Asi mismo, el aviso fus remitido fisicamente con oficio No. 0800PS-
2022033358 con radicado 20222604457 del 13 de diciembre de 2022, y devuelto segin
guia RA403440489C0 de la empresa de mensajeria 4-72, el 20 de diciembre de 2022,
(Folios 25 y 26).

De acuerdo a lo anterior se realizd la publicacion web en la pagina WEB del Instituto, y
en la A-Z que asta ubicada en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA, desde el
dia 24 de enero de 2023 a 31 de enero de la misma anualidad (Folio 31), quedando de
este modo notificado el dia 1 de febrero de 2023.

4. De conformidad con el articulo 47 ds la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedié un término de quince (15) dias habiles contados a partir dei dia
siguiente de la notificacién del autoc mencionado, para que directamente o por medio de
apoderado, la investigada dentro del proceso sancionatoric en curso Na. 2016116886
presentara los descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas gue
considerara pertinentes.

5. Vencido el términc legal para presentar descargos, {a sefiora FRANCILEY RIOS,
identificada con cédula de ciudadania No. 1.077.422.045, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio denominade EMPACADORA PROVIDA, no presentd
escrito alguno. (Folio 54)

6. Eldia 21 de marzo de 2023, se profirié el auto de prusbas No. 2023001847 dentro del
proceso sancionatorio No. 201611686 adelantado contra la sefiora FRANCILEY RIOS,
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RESOLUCION No. 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por {a cual se califica el proceso sancionatorio No 201611686

identificada con cédula de ciudadania No. 1.077.422.045, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio denominado EMPACADORA PROVIDA (Folios 55 y 56).

7. Mediante comunicacién remitida a través de la plataforma Certimail al correo
riocaZ4@hotmail.com, el dia 27 de marzo de 2023, sobre el auto de pruebas No.
2023001847 asi como del término establecido para la presentacion de alegatos dentro
del proceso sancionatorio No. 201611686. (Folios 57 y 58)

8. Culminado el término legal para la presentacién de alegatos, la sefiora FRANCILEY
RIOS, identificada con cédula de ciudadania No. 1.077.422.045. en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio denominado EMPACADORA PROVIDA, no
realizé pronunciamiento algunc en este sentico (Folio 59)

DESCARGOS Y ALEGATOS

Agotados los terminos previstos para la presentacién de descargos como para los alegatos, el
investigado no realizé pronunciamiento alguno ni aporté o selicitd prueba alguna; por esta razén
se continua el i{ramite del presente proceso con fundamento en las pruebas legal v
oportunamente allegadas y de este mado sstablecer la responsabilidad que le asiste en virtud
de los hechos investigados.

PRUEBAS

1. Oficio No. 7305-0117-22 con radicado 20223502410 del 1 de marzo de 2022, el
Coordinador de! Grupo de Trabajo Territoriat Occidente 1, remitié a este Despacho
giligencias adelantadas en las instalaciones del establecimiento de comercio
denominado EMPACADORA PROVIDA, de propiedad de |a sefiora FRANCILEY RIOS,
identificada con cédula de ciudadania No, 1.077.422.045, para su conocimiento vy fines
pertinentes (Folio 1),

2. Acta de inspeccicn sanitaria con enfogue de riesgo a fabrica de alimentos de fecha 7y 8
de febrero de 2022, realizada en las instalaciones del establecimiento de comercio
EMPACADORA PROVIDA, de propiedad de la sefiora FRANCILEY RIOS, identificada
con cédula de ciucadania No. 1.077.422.045, donde evaluadas las condiciones higiénico
sanitarias y locativas se emitié concepto sanitaric DESFAVORABLE al observarse
incumplimiento a la Resolucion 2674 de 2013 en cuanto a las buenas practicas de
manufactura. (Folios 2 al )

3. Formato pretocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados con hass
en la Resolucion 5102 de 2005, al producto: "AGUA POTABLE TRATADA, MARCA
PURA VIDA, BOLSA POR 7 LITROS" de fecha 8 de febrero de 2022 (Folios 5 y 6)

4. Acta de aplicacién de la medida sanitaria de seguridad cansistente en "CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO”; tal coma se verifica en acta de fecha 8
de febrerc de 2022. (Folios 6 reverso al 9).

5. Cenificado de matricuia mercantil expedide por la Camara de Comercio del Chocé, a
traves del portal RUES a nombre de la sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con
cedula de ciudadania No. 1.077.422.045, en calidad de propistaria del establecimiento
de comercio denominado EMPACADORA PROVIDA. (Folios 30 y 53)
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RESOLUCION No. 2023018257
{4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201611686

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al procese sancionatorio; y de esta manera establecer la existencia o ng de
responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas, Yy se procedera a emitir la
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

Mediante oficio de comunicacién interna No. 7305-0117-22 con radicado 20223502410 del + de
marzo de 2022, el Coordinadar del Grupe de Trabajo Territorial Occidente 1, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, ias diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones productivas del establecimiento de comercio denominade EMPACADORA
PROVIDA, propiedad de la sefiora FRANCILEY RIOS identificada con cedula de ciudadania
No. 1.77.422.045, documentos que dieron origen y que sirven de antecedentes para el presente
proceso sancionatorio. (Folio 1y 2).

En lo que respacta al tema de control y vigitancia en materia sanitaria, e Consejo de Estado, se
ha pronunciade en los siguientes términos:

"La accion estatal en materia de control y vigifancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Poiitica la que marca el derrotero en punic de las garantias de que deben gozar los
ciudadancs en tanfo consumidores o usuarios, al establecer una reserva lagal para la
definicién de los mecanismos que permiten controlar ia celidad de los bienes y servicios, asi
como flas condiciones para supserar fa asimelria de la informacién que su comercializacion
supone respecto de la parte débil de la relacion, esto es, la de los consumidorss o
usuarfos..."

Sea del caso mencionar que fos documentos suscritos por funcionarios ptblicos, cumplen con
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solsmne y se han incorporado al presente
procesc con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion, gozan de presuncion
de legalidad, ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccion, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que reflsja
la situacion sanitaria encontrada. Por o anterior, la informacién contenida en las actas es el
resultado de las labores de Inspeccion, Vigilancia y Control.

El proceso objeto de estudio fue de conocimiento de Ia Direccién de Responsabilidad sanitaria a
traves de las diligencias allegadas por parte de la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial
occidente 1, mediante el oficio de comunicacién interna No. 7305-0117-22. En tales
documentos se encuentra en primera instancia el acta de Inspeccién Sanitaria con Enfoque de
Riesgo a Fabrica de Alimentos de fechas 7 y 8 de febrero de 2022, que reposa a folios 2 al 4 de
este plenario, en la cual se documenta la diligencia realizada por los inspectores comisionados
de este Instituto a las instalaciones del establacimiento de comercio EMPACADORA PROVIDA.

Es asl que, a través del insumo probatorio obrante, este despacho logré identificar
incumplimientos de orden sanitaric que afectaban las condiciones locativas e higiénico
sanitarias def sitio, en relacion con las actividades de procesamiento y envasado del producto
AGUA POTABLE TRATADA, que se estaban realizando en contravia de las disposiciones
sanitarias (Resolucion 2674 de 2013) generando un riesgo en la salud publica.

Asi mismo, cabe mencionar que [as inconsistencias observadas recaian sobre el disefio y
caracteristicas de las instalaciones, equipos requeridos, requisites sanitarios, requisitos para el
personal manipulader de alimentos, operacionas claves en el proceso y verificacion sobre el
producto indicando lo siguiente: “Puerta de acceso al drea en dénde se ubican tanques de agua

-
|
i
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RESOLUCION No, 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201611686

pofable, agua tratada y sistema d filtracion, se comunica directamente con ambiente exterior:
No se idenlifican todas las dreas, fe amplitud de almacenamiento de tangues de agua no es
suficiente ya que no permite realizar limpleza y desinfeccion, No cuentan con area para
almacenamiento temporal de residuos sélidos; se observa tuberfa de agua potable tratada las
cuales no son facilmente desmontables y amarres no sanitarios en tuberias.” Entre otras
falencias que dan cuenta del compromisc de puntos criticos gue afeciaban directa la inocuidad
del producto citade,

Conforme a io descrito, fue evidente que las condiciones sanitarias del establecimiento y las
inconsistencias en procesos y procedimientos (registros) bajo la responsabilidad de la sefiora
FRANCILEY RIOS identificada con cedula de ciudadania No. 1.77.422.045, propietaria del
establecimiento de comercic EMPACADORA PROVIDA, nc se cifieron a las exigencias
sanitarias requeridas para las aclividades de procesamiento y envasado, del producto descrito
con antelacion. dando lugar a la cenfiguracion de los hechos que motivaron la aplicacion de la
medida sanitaria de seguridad consisiente Clausura Temporal Total del establecimiento
conllevando tal situacion a la presente investigacion adminisirativa.

De acuerdo con los hechos probados, debe resaltar el despache que las buenas practicas de
manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas en la elaboraciéon de alimentos
inocuos para el consumo humano, y se enfocan principalmente en la higiene y en la
manipulacion a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los establecimientos
fabricantes, procesaderes y/o envasadores de alimentos, no son ajenos a la obligacién ds
cumplir con las mismas, toda vez que su aplicacion en el desarrclio de los procesos de
fabricacién de aiimenfos es una garantia de calidad e Inocuidad gue redunda en beneficio del
empresario y del consumidor, en vista de que ellas comprenden aspecfos de higiene y
saneamiento aplicables en el proceso de produccién y manipulacion de alimentos

De alll que la utilidad de las Buenas Practicas de Manufactura radica en gue nos permite
disefiar adecuadamente las instalaciones, realizar en forma eficaz los procesces y operaciones
de elaboracién, almacenamiento, transporte y distribucién de alfimenios y esto sin duda trae
beneficios y la mejora de las practicas de los procesos, lo que permite lograr productos
glimenticios ingcuos y con la calidad deseada de manera regular y de este medo mantener la
confianza de los consumidores. En este senlidoc 28 mas que suficiente sefialar que el
procesamiento y envasado del productc AGUA POTABLE TRATADA para el consumo humang
fue realizado por la investigada amitiendo |os requisitos minimos establecidos en fa Resolucidn
2674 de 2013, en relacidn con las Buenas Practicas de Manufactura, hechos que se encuentran
probados en el acta de Inspeccidn sanitaria de fechas 7 y 8 de febrero de 2022

Adicionalmente se debe mencionar, que la realizacién de actividades de procesamiento vy
envasado, requieren de altos estandares de calidad y de un dptimo y especial cuidado, toda vez
gue resultan ser de mayor impacto frente a los consumidores, ya que se trata de un alimento
considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la ¢lasificazidn
contenida en el anexc de la Resolucién 718 de 2015, Grupe 3 categorfa 3.1, subcaiegoria
311 (AGUA POTABLE TRATADA, AGUA MANANTIAL, AGUA MINERAL, AGUA
GASIFICADA).

Aunado a lo expuesto se hace necesario precisar que, sobre la investigada como productora de
alimentos de RIESGO ALTO, recae la obligacién y responsabilidad de realizar aciividades que
se agjusten a la normativa sanitaria cumpliendo con la totalidad de las exigencias establecidas
por el legisiador con el fin de evitar la generacion de riesgos a la poblacién consumidora vy
destinatarta de este productc.
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RESOLUCION No. 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201 611686

Es importante, ademas, ilustrar que para determinar el riesgo se debe tener en cuenta un
primer elemento; La naturaleza de alimento, pues de acuerdo con la composicién y/o contenido
de un producto alimenticio, se podrd considerar el mismo de alto, medio o bajo riesgo, habida
cuenta de lo anterior la Resolucién 2674 de 2013, se permite conceptuar respecto a lo
considerado como alimento de alto riesgo en el siguiente sentido:

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimanitos que pueden contener
microorganismos petégenos y favorecer la formacién de loxinas o el crecimiento de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener producios quimicos nocivos."

Adicionalmente bajo condiciones favorables de temperatura, tiempo y humedad, estos
alimentos pueden experimentar el desarrollo de bacterias patbégenas dafiinas, por ende, el
riesgo de sufrir alteraciones o deterioro es alto, teniendo mayor potencialidad de generar
afectacion en la salud plblica, por las enfermedades que transmiten, Siendo necesario el
cumplimiento riguroso y permanente de las practicas, condiciones y medidas establecidas en Ia
mencionada normatividad.

Se logré asi mismo, evidenciar en la diligencia de inspeccion realizada en fecha 8 de febrero de
2022, con el adelantamiente del Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos
Envasados (Resolucidn 5109 de 2005), para el producto AGUA POTABLE TRATADA, MARCA
PURA VIDA, BOLSA POR 7 LITROS", tal como consta a folios § y 6 del plenario, que la
investigada realizaba actividades de envasado y etiquetado, sin cumplir con las requisitos
establecidos en fa Resolucion 5109 de 2005 y que a continuacién se relacionan:

5.3 . Se declara contenido neto aproximado

5.4 Se declara envasado por y la operacion es un procsso de fabricacion.

5.5.1 El lots esta precedido de ia palabra LOT, o se declara de forma visible y legible.
5.6 No se declara de forma visible y iagible

En este orden, la FAQ' (Organizacién de las Naciones Unidas para fa Alimentacicn y fa
Agricultura, FAQ por sus siglas en inglés) establece que la etiqueta del alimento proporciona
informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, origen y la forma en que se produce y se comercializa; resulia entances
reprochable que el fabricante no se ajuste a ias condiciones y caracteristicas exigidas en la
normativa sanitaria, como es el caso de declarar un contenido neto aproximado, declarar
envasado por, cuando su actividad también tiene la operacién de fabricacion, declarar &l lote
precedido de la palabra LOT la cual no es visible ni legible y finalmente porque la fecha de
vencimiento no se declara de forma visible y legible, siende estas incbservancias fundamento
para el traslado de cargos endilgados al investigade en relacién con el tema del reglamento
técnico sobre rotulado.

Con respecto a la omisién en la actividad de fabricacién (en este caso procesamiento)
obstaculiza el rastro a las etapas de produccion, transformacion y distribucion del alimento, es
de suma importancia la identificacion del origen del producto, para que el consumidor se
informe acerca de quienes fabricaron o produjeron el producto facilitando su trazabilidad, su
inobservancia contraria la norma sanitaria y por ende genera un riesge sanitario.

De igual manera, cabe precisar que el nimero de lote es una clave que indica &l conjunto de
articulos de un mismo tipo, procesado por un mismo fabricante o fraccionador, en un espacio de
tiempo determinado bajo condiciones esencialmente iguales, siendo esta una herramienta para
poder detener la venta de productos en casec que el alimento cause algun efecto adverso en (a

! http:/iwww_fao.org/agfhumannutrition/foodlabelies/
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{4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201611686

salud. De tal manera que se hace imprescindible que el lote se encuentre grabado o marcado
&n el rotulo del alimento de manera correcta y en forma visible y legible, para que no se genere
ningun tipo de confusién a la hora de ser verificado, su inobservancia contraria la norma
sanitaria vigente y genera un rigsgo sanitario,

Asl mismo, un producto gue no indique de la fecha de vencimiento de manera visible y iegible
supone un riesgo en la salud, puesto que se esta frente a una fecha cuya durabilidad se ve
comprometida, no siendo posible que el fabricante pueda garantizar las propiedades
sensoriales del producto hasta que este sea consumido por el comprador.

Finaimente resulta de importancia que en la etiqueta del producto alimento se declare €
contenido neto del producto, y no ef aproximado, esto genera confusién en el consumidor en el
momento de su eleceidn y afecta la relacidn costo y bengficioc que se proporciona en a
informacion de ia stiqueta, situacion que genera un incumplimiento en la normativa sanitaria y
genera un riesge

Conforme a io expuesto es claro, que el contenido de |a etiqueta es cbhjeto de vigilancia dado el
impacto que causa fa misma en el consumidor y la importancia de la informacion gue contiene,
que, al ser completa, cierta v especifica contricuye al consumo seguro del alimento vy a su
correcta trazawilidad, por consiguients, las exigencias indicadas en la Resolucidn 5109 de 2005,
son los requisites minimos previstes para proporcionar al consumidor una orientacion respecto
del alimento lo suficientemente clara y comprensicle que no induzca a engafio o confusién y
que permita sfectuar una eleccion infermada de acuerdo con sus necesidades

Ahora bien, an el material probatorio se encuantra, el acta de aplicacién de la medida Sanitaria
de Seguridad, consistente en "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL", de facha 8 de febrerc de
2022, tal y como se puede apreciar en los folios 6 reverso al 8 plenario y en la que se describen
los siguientes hallazgos:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Después de reaiizar el recorrido al interior de las dreas arriba mencionadas y luego de haber
revisado la documeantacion y ragistros, s& constata la situacion sanitaria quo & continuacion se
enuncia y que incumple fa ncrmativa en mencién y gque afecta la inccuidad del producto
efaborado,

1. Puerta de acceso al drea donde se ubican tanques de agua potable, agua tratada y sistema de
filtracion, se comunica directamente con el ambiente exterior Presencia de objefos en desuso en
drea de tangues de almacenamienic de agua y en segundo pisc de la planta. Incumple lo
establecido en Ariculo 6 numerales 1.3, 2.1, Articulo 7. numsral 5.2, y Afticulo 28, numeral 1 de
fa Resolicion 2674 de 2013.

2. No se tiene identificadas todas las éreas ia ampliiud del drea de aimacenamiento de tanques
de agua no es suficiente ya que no se permite realizar limpieza, desinfeceion y control de plagas
de espacios circundante de estos. Se observa en drea de tangues puntas muertos cuyo disefic
no facilitan limpieza y confrol de plagas, parte interna de gevefas donde almacenan
desinfectantes no tiene disefin adecusdc de mado gque facilite limpieza y control de plagas, Las
paredes no permifen limpieza por presencia de alta humedad. El drea de envasado de agua no
tishe ssparacion completa respeclo a pasillos de transito. Ef gree de vestier no liele separacion
de area de oficinas incumple lo establecido en Articuio 6, numerales 2.2, 23 y 2.4 de la
Resolucion 2674 d2 2013

3. La ubicacion dei filiro sanifaric no permite un flujo secuencial de personal manipufador.
Incumple lo establecido en Articiio 6, numeral 2.3 de la Rasolucién 2674 de 2013.
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4. Se evidencia deteriorc en pisos de érea de almacenamiento de agua filtrada y agua potable,
humedad y deterioro en paredes en difsrentas &rsas. Se observan algunos techos con humedad
y en madera. Unién entre pared piso no son redondeadas, lamparas sin protececion y falta da
iluminacion en algunas éreas. Incumple lo establacido en Articulo 7. numerales 11,21, 2.2, 31,
7.1, 7.2, 7.3 de la Resolucitn 2674 de 2013,

5. £ lavamanos de ia unidad sanitaria no cuentan con sistema de secado de manos y dotheién
de jabdn desinfectante. Incumple le establecido en Articulo 8, numeral 6.2 de ia Resolucion 2674
de 2013,

6. No se cuenta con mecanismo para limpieza y desinfeccion de calzado: el lavamanos def filtro
sanitario o esté en funcionamiento y el mismo se ubica despuds del drea de aimacenamiento de
productos de érea de alistamiento de empaque. No se cuenta con filtro sanitario ¥ lavamianos
para procesar a drea donde se ublcan fanques de agua y sistema de filtrado. Incumple lo
establecido en Articulo 6, numeral 8.3; y Articulo 20, humeral 6 de Resolucién 2674 de 2013,

7. No se cuenle con area para aimacenamiento temporal de residuos salidos; se observan
residuos solitlos en gavetas donde se almacenan sustancias para limpieza y desinfeccion.
Incumple lo establecido en Articulo 6, numerales 5.2 y 5.3 de la Resclucion 2674 de 2013,

8. No se cuenta con dispositivo para medir horas de uso de lampara de luz ultravioleta utilizado
como metodo de desinfeccion dal agua polable tratada. incumple io establecido en el Articulc 10
numeral 3, de la Resclucién 2674 de 2013.

9. Se observan fuberfas de agua potable fratada fas cuales ne son féciimente desmontables y
amarres no saniftarios en iubarfas. Incumple lo establecido en Arficulo 9, numeral 12 de Ia
Resolucidn 2674 de 2013.

10. No presentan programa documentado y registros de mantenimiento preventivo y correctivo de
equipos. Incumple lo establecido en el Articulo 22, numeral 2, be la Resolucion 2674 de 2013

11. No presentan programa de calidad de agua potabie; no se fievan registros de control de gloro
residual y pH de agua potable (agua de Acuedicto). No presentan registros de limpieza v
desinfeccién de los tanques de agua potable. En los lavamanos ¥ puntos de agua para limgieza
se monitorea cloro residual y no hay presencia del mismo. incumple lo establecido en Articylo 6,
numeral 3.1 y Articulo 26, numeral 4, ds la Resolucién 2674 de 2013,

12. No presentan programa y registros documentados de residuos solidos; no cuentam con
recipientes para recofeccion interna de residucs sdlidos. Se observan residuos sdlidos
acumulados en gavelas donde se almacenan sustancias para limpieza y desinfeccion. Incumple
lo establecido en Articulo 6, numeral 5.3; y Articulo 26, numeral 2, de la Resolucion 2674 be
2013,

13. No presentan programa y registros documentados de residuos sélidos, no cuentan| con
recipientas para recoleccién inferna de residuos solidos. Se observan residuos sdélidos
acumulados en gavetas donde se almacenan sustancias para limpieza y desinfeccién, Incumple
lo establecido en Articulo 26 numeral 3, de la Resolucién 2674 de 2013.

14. No presenian programa y procedimienios especificos de limpieza y desinfeccion de 4feas,
equipos, utensifios, superficies y personal; tampoco se flevan registros actualizados de dichas
actividades; fos formatos de registro no incluyen todos los equipos, superficies y dreas. No se
tiene claramente definidas la forma de preparacién, método de aplicacion, concentracién y tidmpo
de conlaclo de las sustancias desinfectantes y detergentes. Las sustancias para limpieza y
desinfeccidn se almacenan en gavetas cuyo diseffo no permite limpieza y conirol de plagas. Se
observa deficientes condiciones de limpieza en édreas, superficies y equipos. Se evidencia falta de
orden. Se evidencian microfiitros de agua con acumuiacion de suciedad. incumple lo establecido
en Articufo 26, numeral 1, y Arlicuio 18, humeral 1, de la Resolucién 2874 de 2014.
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15. No pressntan cronograma de aclividades aclualizado y registros de actividades de
capacitacion continua y permanente. El personal manipuladar no se lava y desinfecta las manos
por cambio de actividad y cads vez que es necesario. No presentan certificaciones de aptitud
médica para el personal manipulador. Incumple lo establacido en Articufe 11, numerales 12 y 3,
Artloulos 12, 13 y 14, numeral 4 de la Rasolticion 2674 de 2013.

16. No presenta programa documentado e implementado de control de calidad de matsrias
primas g insumos. No tienen establecidos los parémetros de aceptacién y rechazo de matsrias
primas e insumos. No se pressntan fichas técnicas de materias primas e insumos,; no se realiza y
registran 13 inspeccion y confrol de calidad de los mismos. El drea donde se ubica tanque de
agua pofable presenta disefic que no facilita limpieza, desinfeccion, control de piagas y se
chserva con falta ds fimpiaze profunda. Se observa agua potable ulilizada como maleria prima
almacenada en tanques sin residual de cloro. Incumple lo sstabiecido en Articulo 18, numeral
23,6 y Atticuio 22, numersal 1 de la Resolucion 2674 de 2013

17. No se cuenta con procedimiento documentado para el controf fisico, guimico, biolcgico y
organciéptico gue inciuya fodas las variables del procesa limites criticos y acciones correclivas en
caso de desviaciones. No se llevan registros de conirol de variables criticas en el proceso de
fabricacion a fin de asegurar la inocuidad del producto. Incumple lo establecido en Articule 18
numeral 1y 2 de la Resolucién 2674 de 2013,

18. El drea de empague no fiene separacion flsica completa respecic a pasillos de frénsilo ¥
areas de almacenamiento de productos terminado. Se observan microfiliros ubicados previo a las
operaciones de envasado con falfa de limpieza. Se observan tuberias de flenado de agua potable
fratada con falta de limpleza profunda. Incumple o establecido en Articuic 19, numeral 1, de la
Resolucion 2674 de 2013, y Articulc 12, literal ¢ de la Resolucidn 72186 de 1891,

18. Se evidencia plan de muestreo general, no se incluyen acciones correctivas en caso de
presentar resultados de laboratorio no conformes. No se esta efecutando el cronograma de
muestreo de acuerdo a lo programado. No se llevan registros actualizados de liberacion de
productos ferminados. incumple o establecido en Articulo 22, numerales 1,2 y 3 de la
Resolucion 2674 de 2013

20. Ei drea de almacenamiento de Producios lerminado presenta acumuiacion de suciedad.
incumple lo establecido en Articulo 28, numeral 3 de la Resolucidn 2674 de 2013.

21. No se llevan registros en cada una de jas efapas del proceso que permitan realizar la
trazahilidad completa. No se cuenta con sistema de recogida de producto de mercado frente a un
peligro identificade o incumplimienio de aspecificacionss. No se presentan procedimientos y
registros de devofuciones. Incumple fo establecido en Articulo 19 numeral 3; Articulo 22, numera!
2y Articuio 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013

()

Se desiaca gue los incumplimientos encontrados como resulfado de las acciones de inspeccion,
vigilancia y centrol en las instalaciones de fa investigada, originaron la aplicacion de una medida
sanitaria como o ordena el articulo 576 de la ley @ de 1979 con lo cual es suficiente para
delerminar que efectivamente existié vulneracidn a la norma sanitaria, presupuesto
indispensable para dar inicio al process sanclonaterio respectivo.

Articulo 576°.- Podrén eplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
publica, las siguigntes:

a Clausura temporal del establecimiento, que podrd ser fotal o parcial;
a La suspension parcial o fotal de trabajos o de servicios,
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a. Eldecomiso ds objetos y productos;
a. La desiruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, sies el caso, y

a. La congelacién o suspensién temporal de fa venia o empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decision definitiva al respecio.

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata efecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Es asi que se reilera que las Medidas sanitarias impuestas a las instalaciones del
establecimiento de comercio EMPACADORA PROVIDA, de propiedad de la sefora
FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de ciudadania No. 1.077.422.045, esto es: Clausura
Temporal del establecimiento (Folios 8 reverso al 9), se aplicé con el fin de prevenir o impedir
que la situacion evidenciada continuara generando un riesge a la salud de la gomunidad. Es
importante aclarar que las medidas de seguridad establecidas en la Ley 2° de 1979, estan
encaminadas a proteger la salud publica, razén por la cual son medidas de inmediata ejecucion,
ya que tienen caréacter preventivo y transitorio. Por lo tanto, este documento es considerado una
prueba del incumplimiento a las disposiciones de la ley sanitaria por parte del investigado, quien
dada su actividad econémica debia conocer y dar total cumplimiento a las normas sanitarias
debido a su naturaleza de orden publico y de obligatorio cumplimiente.

De este modo fue evidente el incumplimiente a las exigencias normativas de la Resolucion 2674
de 2013 y 5109 de 2005 y frente al cual debe resaltarse que la investigada como procesadora
y snvasadora de un alimento considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA. de
acuerdo con la clasificacion refacionada en la Resolucion 719 de 2015, Grupo 3, Categoria 3.1,
Subcategoria 3.1.1, debia adelantar todas sus actividades con un seguimiento estricto de las
exigencias que las normas sanitarias estipulan, puss siendo este tipo de normas las que
regulan las condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado y comercializacion de
alimentos objeto de vigilancia sanitaria, el fin Gltimo de estas disposiciones es que los productos
alimenticios tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
riesgos asociados a su consumo,

Finalmente se encuentra en el material probatorio el cerfificado de matricula mercantil de la
sefiora FRANCILEY RIOS, expedido por la camara de Comercio del Choco, decumento con el
cual se pudo verificar la plena identidad de al investigada, su actividad comercial, el correo
reportado y su domicilio. De igual manera, esta prusba documental permite establecer que a la
fecha la matricula mercantil se encuentra cancelada, lo cual no se configura como eximente de
responsabilidad, ya que la Investigacion se adelanta en su contra a titulo de persona natural
como responsable en el ambite sanitario por el incumplimiento de las normas que en
determinade momento y lugar fueron vulneradas generando riesgo en |a salud de la poblacion.

De las pruebas cbrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad en el &mbito sanitario de
la sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de ciudadania No. 1.077.422.045, en
calidad de propietaria del establecimiento de comercio denominado EMPACADORA PROVIDA,
por sl incumplimiento & la normatividad sanitaria especificaments, los principios de las buenas
practicas de manufactura de alimentos y rotulado de alimentos, canforme los cargos que se le
endifgaron mediante Auto No. 2022800589 de 26 de octubre de 2022

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 v el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a fas norrmas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
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adelantar las investigacionss a gue haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de confermidad con la Ley 8 de 1978 y demas normas
reglamentarias; enh concordancia con fo establecido en los numerales 1, 2, 4 v 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, la Resolucién 5109 de 2005, la Resolucidon 2674 de 2013, y de
acuerdo a lo estipulado en la Ley 1437 de 2011,

Por otro lado, debe considerarse que uno de los objetives estratégicos el INVIMA es aplicar Ias
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implemantar procescs de gestion
orientados a mitigar cualguler rlesgo posible ai bien juridico de la salud publica, verificando que
quienes ostentan la caiidad de fabricantes o procesadores de un producto alimenticio cuenten
con ias condiciones sanitarias requeridas para realizar los procesos cumplan los parameiros
establecides por la ley.

Retomandc en breves {érmincs el objeto de debate y particularmente aludiendo al riesgoe al que
fue expuesto la salud publica, como resulfado de las conductas constiiutivas de infracciones
sanitarias en las que incurrié¢ et investigado, este Despacho desbe insistir en que la
incbservancia a las Buenas Practicas de Manufactura para el procesamiento y envasado de
alimentos, tratdndose de los procedimientos necesarios para lograr que los alimentos sean
inocuos y aptos para e consumo humano, deriva en riesgos de promever la contaminacion
cruzada del producteo.

Las anteriores apreciaciones adquieren relevancia al comprander que, en primer lugar, las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son los procedimientos necesarios para lograr cue ios
alimentos sean inocuos y aptos para el consumo humano. Son una exigencia sanitaria que
permite reducir los riesgos de contaminacién de alimentos y enfermedades.

También, son consideradas las (BPM)?, como los principios basicos y practicas generales de
higiere en la manipulacién, preparacion, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de los alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los
productos se procesen y manipulen en condiclones sanitarias adecuadas y se disminuyan los
riesgos inherentes a estas actividades. (Min. Salud, 1997).

Entonces, las buenas practicas de manufactura (BFM) son las herramientas basicas utilizadas
en ia elaboracién de alimentos inocuos para &l consumo humano, y se enfocan principalmente
en la higiene vy en ta manipulacion a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, Jos
gstablecimientos como &l de |a investigada, no son ajenos a la obligacion de cumplir con las
mismas, foda vez que su aplicacion en el desarrollo de s procesos de procesamiente y
envasado de alimentos es una garantla de calidad e inocuidad gue redunda en beneficio del
empresario y del consumider, en vista de que ellas comprenden aspectos de higiene vy
saneamiento aplicables en el procesa de produccién y manipulacion de alimentos incluides los
insuMos o materias primas.

De acuerdo con lo evidenciado las pruebas ingorporadas y analizadas en el presente proceso,
se concluye que |os aspectos sanitarios representaron la vilneracion a la normatividad sanitaria
en consideracion a lo comsignade la Resolucidn 2674 de 2013 “Por fa cual se reglamenla el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan ofras disposiciones” dispone;

13 ( )
TITULO | DISPOSICIONES GENERALES

* hitp:/ivector. ucelvas edu.co/downloads/Vector2_s pdf
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ARTICULO 1° OBJETO. La presenie resolucitn tiene por objelo establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir 1as personas naturales y/o juridicas que egjercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion ¥
comercializacion de alimentos y malerias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién,
permiso © registro sanitario de los alimentos, segin ef riesgo en salud publica, con el fin de
proleger /a vida y la salud de las personas.

Articuio 2. Ambito de aplicacién, Las disposiciones contenidas en la presenie resolucion se
aplicaran en todo ef territoria nacional a:

a} Las personas natura{es Y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes aclividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transports, distribucion,
importacion, exportacién y comercializacion de alimentos.

b) Al personeal manipulador de alimentos.

c) A las personas naturalss y/o juridicas que fabriguen, envasen, procesen, exporten, importen y
comeroialicen maferias primas e insumas.

d) A las autoridades sanitarias en ef ejercicio de las actividades de inspeccitn, vigilancia y control
que ejerzan sobre fa fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transports,
distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humanc %
materias ptimas para alimentos.

(...)

Articulo 6. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberdn cumplir as condiciones generales que se establecen a continuacion:

1. LOCALIZACION Y ACCESOS.
{(..)

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacién de basuras y
deberén tener superficies pavimenfadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitaric e impidan la generacién de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de ofras
fuentes de contaminacién para ef alimanto.

2. DISENO Y CONSTRUCCION.
(..

2.2 La edificacion debe poseer una adecuada saparacion fisica de aquellas &reas donde se
realizan operaciones de produccion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o
medios de contaminacion presentes en las dreas adyacentes.

2.3. Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circuiacion del personal y el traslado
de materiales o productos, Estos amblentes deben estar ubicados segtn fa sacusncia fégica del
proceso, desde la recepcion de los insumas hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dofarse de las condiciones de lemperatura, humedad u olras necesarias para la
sjecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para ia conservacion del alimento.
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2.4. La edificacion y sus Instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciohes de limpieza, desinfsccion y control de plagas segin lo establacido en el plan de
sanearniento del establecimienlio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.

3.1. El agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumpfir con fas normas vigenies
gstablecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

(..} ,
5, DISPOSICION DE RESIDUOQS SOLIDOS.

(.

5.2, Los residuos sélidos deben ser removidos frecuentemente de las éreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y qua no contribuya de ofra forma al deterioro ambiental.

5.3 El establecimiento debe estar dofado de un sistema de recoleccién vy almacenamienio de
residuos sofides que impida ef acceso y proliferacion de insectos, roedores y ofras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanifarias vigentes.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

()

6.2, Los servicios sanilarios deben mantenerse limpios y proveerse de 108 recuirsos requeridos para
la higiene personal, tales como, pero sin limitarse &' papel higiénico, dispensador de jabdn
desinfectante, implementos desechables o equipos automalicos para el secado de ias manos vy
papeleras de accionamiento indirecto o no manual,

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos aulomaticos para el secado de
manos, en las dreas de elaboracidn o proximos & éstas para la higiene def personal gue participe
en la manipulacidn de los alimentos y para faeilifar la supervisidn de esfas practicas, Estas areas
deben ser de uso exclusivo para este progdsito.

(...}

Articulo 7. Condiciones especfficas de las dreas de elaboracion. Las édreas de elaboracién de
los preductos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccidn:

1. PISOS Y DRENAJES
1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que nc generen sustancias o contaminantes

téxicos, resistentes, no poroscs, impermeables, no absorbentes, no deslizanies y con acabados
libres de gnelas o defeclos que dificulten la limpieza, desinfeccién y mantenimignto sanitario.

()
2. PAREDES

2.1. En Ias &reas de elaboracion y envasado, ias paredes deben ser de materiales resistentss,
coiores ciarcs, impermeables, no absorbentes y de facH limpieza y desinfeccién. Ademas, segtin el
lipo de proceso hasta una alfura adecuada, las musmas deben poseer acabado liso y sin grietas,
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pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reunan los requisitos antes
indicados.

2.2. Las uniones sntre las paredes y entre éstas v los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacién de suciedad y facilitar ja limpieza y desinfaceidn.

3. TECHOS

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacién de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademés facilitar la limpieza y ef mantenimiento.

{..)
5. PUERTAS

{...)

5.2. No deben existir puertas de acceso directo desde el extericr a las éreas de elaboracién:
cuando se& necesario debe utilizarse una puerta de doble servicio. Todas las puertas de las sreas
de elaboracion deben ser, en lo posible, autocerrables para mantener las condiciones aftmosféricas
diferanciales dessadas.

(...)
7. ILUMINACION

{..)
7.2. La iluminacion debe ser de ia calidad e intensidad adecuada para la ejecucion higiénica y
efectiva de {odas las actividedes.

7.3. Les lamparas, accesorios y otros medios de ilutinacion del establecimientc deben ser dei tipo
de seguridad y esiar protegidos para evitar la contaminacién en caso de ruptura y, en general,
contar con una iluminacién uniforme que no altere los colores naturales,

{..)

Articufo 9. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

{-.)

12. Las tuberlas empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentss,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y dasinfeccion. Las
tuberias fijas se limpiardn y desinfactarén mediante la recirculacion de fas sustancias previstas
para este fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funclonamiento. Los squipos y utensilios requerirén
de las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento:

{..J

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento, deben
estar dofados de los instrumenlos y accesorios requeridos para la medicién v registro da ias
variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma de muestras de/
alimenio y matetias primes.
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Articufo 11. Estado de salud. El psrsonal manipulador de alimsnlos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Centar con una cerdificacién médica en el cual conste la aptitud 0 no para fa manipulacién de
alimenios. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulader de afimentos se le praclique un reconocimiento médice, por fo menos una vez al afic.

()

Articulo 12, Educacién y capacitacién. Toras las personas que realizan actividades de
manipulacicn de alimerntos deben tener formacidn en educacion sanitaria, principics basicos de
Buenas Practicas de Manufaclura y practicas higiénicas en manipulacién de alimentos. Igualmente,
deben estar capacitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con e/ fin
de qus se encueniren en capacidad de adoptar las precauciones y medidas preventivas necesarias
pare evitar [a contarninacion o delerioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacitacidn continuo y permanente para ef personal
manipulador de afimentos desde el momento de su contratacion v luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u ofros medios efectives de actualizacicn. Diche plan debe ser de por lo menas 10
horas anuales, sobre asuntos especificos de que irata la presente resclucién. Esta capacitacion
estaré bajo la responsabilidad de la empresa y podrd ser efectuada por ésta, por personss
naturales o jurldicas conlrafadas v por las autoridades sanitarias. Cuando ef plan de capacitacion
se realice a lravés de personas naluraies o jurldicas diferentes a la empresa, éstas deben
demastrar su idoneidad téonica y cientifica y su formacion y experiencia especilica en las dreas de
migiene de los alimentos, Buenas Prdcticas de Manufactura y sistemas prevenlivos de
aseguramiento de la inocuidad.

Articuio 13, Plan de capacitacion. El plan de capacitacidn debe contener, al menos, los
siguientes aspectos. Melodologla, duracién, docentes, cronograma y temas especlficos a impartir.
El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
procaso tecnoigico y lipo de establecimignio de que se trate. En todo caso, la empresa debe
demostrar a través del desempedo de Jos operarios y la condicion sanitaria del estabiecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

Faragrafo 1. Para reforzar e cumplimientc de las prdcticas higiénicas, se colocardn en sitios
estratégrces avisos aglusivos a la obligatorigdad v necesidad de su cbservancia durante fa
manipuiacion de alimentos.

Paragrafo 2. El manipulador de alimenios debe ser enlrenado para comprender y mangjar sl
contro/ de los punfos del procesc que estdn bajo su responsabilidad y fa importancia de su
vigilancia ¢ monitoreo, ademds, debe conocer fos fimites del punto de! proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

Articulo 14, Précticas higiénicas y medidas de proteccién. Tocdo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccidn que a continuacién se establecen:

(..)
4. Lavarse jas manos con agua y jahon desinfectante, antes de comenzar su trabgjo, cada vez que
salga y regrese al area asignade y despuss de manipular ctiaiquier material u cbjelo que pudiese
representar un riesgo de contarminacion para el alimento. Serd obligatorio realizar fa desinfeccién
de las manos cuando los rlesgos asociados con la efapa del proceseo asf jo justifiquen.

(.)

ARTICULO 16. MATERIAS PRINMAS E INSUNOS. Las materias primas & insumos para las
actividades de fabricacion, preparacién, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes reguisitos:

Pagina 14 de 26

o . - - . . —— .

Instituto Nacional de Vigilancia Oflcina Principal; Cra 1O N° 64 - 26 - Bogota www.lnvima.gov.eo
de Medicamentos y Alimentes Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 al
v acoiom
Invima (B0 742 121 g © 2 Q0@



AP

{rk :

?

MINISTERIO DE SALUD E
Y PROTECCION SOCIAL Republica de Colombia

b= ]

1
i
Insfuta Naconal de Vigianoa

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201671686

o

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicién de la
autoridad sanitaria competente cuando ésta 10 requiera.

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados ¥y sometidos
& analisis de laboratorio cuando as/ se requiera, para dsterminar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efeclo. Es responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria del astablecimianto, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumos.

(.-)
6. Las materias primas e insumas que requieran ser almacenadas antes de entrar a las elapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y alteracion,

(...

Articulo 18. Fabricacién. Las operacicnes de fabricacion deben cumplir con jos siguientes
requisites:

1. Todo el procesc de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en oplimas condiciones sanitarias, de limpieza y gonservacion y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién def alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controler faclores, tales
como, tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw) , pH, presién y velocidad de flujo
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, fales como: congelacién
deshidratacion, tratamiento lérmico, acidificacién y refrigeracion, asegurando que jos tiempos de
espera, las flucluacionss de temperafura y ofros factores, no coniribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben esltablecer y registrar todos los procedimientos de conirol fisicos, quimices,
microbiolégicos y organciéplicos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir 0 detectar cualquier contaminacién, fafla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones © cualquier otro defecto de cafidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

(o)

Articufo 19, Erivasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentcs o
materias primas deban cumplir con los siguientes requisitos:

1. B envasado y embelado debe hacerse en condiciones que impidan fa contaminacién del
alimento o materias primas y debe realizarse en un éres exclusiva para este fin.

{..)

3. Registros de elaboracion, procesamishtc y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detafles pertinentes de elaboracidn, procesamiento y produccion. Estos
registros se conservardn durante un periodo que exceda el de la vida (til del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos arfios.

Articulo 20. Prevencién de la contaminacién cruzada. Con ef propdsilc de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguienifes requisitos:

£
——
-‘- M
- \‘\ ' 4

(..}
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6 Cuando sea requerdo, se deben implamentar fiftros sanitarios (lava botas, pediiuvios ©
instalaciones para limpieza y desinfeccion de celzade, lava manos de accicnamiento no manual y
foailas desechables v secador de mangs, aspiradoras de polve y contaminacion, etc.) debidamente
dotadcs y provistos de sustancias desinfeciantes en canfidad suficiente para impedir ef paso de
contaminacion de unas zonas @ ofras. En cualquier caso, se debhe garantizar la limpieza y
desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de /a sala de proceso o de manipulacién de los
productos

(o)

ARTICULC 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fibricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, ef cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
lodas ias etapas de procesamiento del aiimento, desde la obfencion de matenas primas e insumos,
hasta la distribucién de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

1 Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los producitos v de todas Jas materias primas con los
cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion, ifberacién, retencidn o
rechazo,

2. Documentacicn sobre planta, equipcs y proceso. Se debe disponer de manuales e instruccionas,
gufas y regulaciones donde se describen los defailes esenciales de equipos, procesos y
procedimientcs requeridos para fabricar 0 procesar productos. Estos documentos deben cubrir
todos los factores que puedan afeciar la calidad, menejo de Jos alimentos del equipc ds
procesamiento, el control de calidad, almacenamienfo, distribucion, méfodos y procedimientos de
faboratorio,

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laberatorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultadas sean confiables y representativos del lote analizado.

{...)

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del estabiecimiento
que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentcs y sus materias primas debe
implantar y desarroffar un Plan de Sancamuento con objetivos claramenta definidos y con los
procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los alimentos. Este plan
debe estar escrilo y a disposicidn de la autoridad sanitana comgetente; éste debe incluir como
minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y responsebles de los
siguisntes programas.

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpleza y desinfeccién deben salisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada esfablecimientc debe
tener por escrifo fodos los procedimienfos, incluyendo los agentes y sustancias utitizadas, asl como
las conceniraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de hmpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdfidos. Debe confarse con la infraesfructurs, elermenfos, éreas, recursos y
procedimienios que garanficen una eficiente fabor de recoleccion, conduccién, mansjc,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, 1o cual
tendra que hacerse obsarvando las normas de higiene vy salud ocupacional establecidas con e!
proposito de evitsr la contaminacién de los aiimenlcs, arsas, dspendencias y equipos, y el
deferioro del medio ambiente,

3. Control de plagas Las plagas deben ser objetn de un programa de contro! especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacién arménica de las difsrentes
medidas de confrol conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preveniivo.

Pagina 16 de 28

s e 5 — —

Instituto Nacional de Vigilancia Oftelna Principak Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamenrtos y Allmentops Administrativo: Cra 10 N° 84 - 80 @fnvmacolomba ) O @

Invima (6OYN) 742 211



“E’? MINISTERIO DE SALUD :ﬁ} 5] T
. Y PROTECCION SOCIAL Replblica de Colombia e & !; A,

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201611688

4. Abastecimiento o suministro de agua polable. Todos los establecimientos de que frafa ia
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacién o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefia y capagidac!
dsl tanque de almacenamiento, distribucidn; mantenimiento, limpieza y desinfeccién de redes y
fanque de almacenamienio; controles realizados para garantizar g/ cumplimiento de los requisitos
fisicoguimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigents, asi como fos registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.

(..]

Artieulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
sigufentes condiciones:;

(..)

3. El almacenamienio de ios insumos, materias primas y productos lerminados se realizard de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afec!,ar ia
inocuidad, funcionalidad e inlegridad de los mismos. Ademas, se deben identificar claramente v
Hevar registros para conocer su uso. procedencia, calidad v liempo de vida.

{..)

6. El almacenamiento de los alimentos y malerias primas devueltos a la empresa o qug se
encueniren deniro de sus instalaciones ton fecha de vencimiento caducada, debe realizarse an un
drea o deposito exclusivo para fal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevard unllibro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, /as salidas parciales o tofales
y su destino final. Estos productos en ningtin caso pueden destinarse &l reproceso para
elaboracién de alimentos para consume humano. Esfos registros esfardn a disposicién de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y oiras sustancias peligrosas que por necesidades
tle usa se encuentren dentro de Ia fabrica, deben etiquetarse adecuadaments con un rétufo ert que
se fnforme sobre su foxicidad y empleo, Estos productos deben almacenarse en dreas
independientes con separacion fisica y su manipulacion séio podré hacerla ef personal iddneo,
evitando /a contaminacion de otros productos. Estas dreas deben estar debidamente identifivadas,
organizadas, seflalizadas y aireadas.

(..)

En cuanto al rotulado de alimentos, debe tenerse er cuenta lo establecido en ia Resolugion
5109 de 2005 "Por /a cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulatlo o
eliguetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para
caonsumo humana”, la cual exige:

..

Artfculo 5° Informacién que debe contener el rotufado o etiquetado. En la medida quel sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o sfiquetado; en el rétulo o etiqueta de los aliméntes
envasados 0 empacados deberé aparecar la siguiente informacion:

{..J

5.3. Contenido netfo y peso escurrido _
5.3.1 Ef contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema In ternacional)

(.-
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5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Deberd indicarse ei nombre o razdn social y la direccion del fabricante, envasador o
reompacador del alimento segin sea e! casc, prscedido por la expresién "FABRICADC o
ENVASADC POR",

(.}

5.5. ldentificacion del lote

551 Cada envase deberd llevar grabada o marcada de ctalquier modc, pero de forma visibie,
legible e indeleble, una indicacién en clave ¢ en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar fa fecha de produccion o de fabricacidn, fecha de
vernicimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el fote.

5 5.2 iapalabra “Lote” o la letra “L” debera ir acompafiada del cddigo mismo o de una referencia al
fugar donde aparece.

(..

5.6. Marcado de ia fecha e Instruccronss para la conservacion
5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visibie, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracion minima,

()

Con relacion a la Resolucion 12186 de 1991 “Por la cual se fijan fas condiciones para /08
procesos de obfencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al
consumeo humsno”, sefiala:

“ARTICULO 12. DE LAS AREAS DE LAS PLANTAS DE OBTENCION DE AGUA FOTABLE
TRATADA ENVASADA Las plantas o esteblecimientos de obtencion de agua potable tratada.
ademas de los requisiios generales para las fabricas de alimentos y los especificos para el
otorgamiento de la licencia Sanitaria del Funcionamiento Clase | o Il Exigidos en ol Decref¢ 2333
de 1982 Y las disposiciones gue lo adicionen o modifiquen. deberan cumplir con los siguientes:

()

C. Fi érea destinada al envasado del agua potable tralada deberd estar separada fisicamente de
las dermnds areas de la planta

(.

Encontramos la Resoiucion 719 de 2015, "por la cual se establece la clasificacion de alimenias
para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud pablica”, la cual establece lo
siguienie:

)

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente Resolucion tiens por objeto establecer la clasificacicn de
alimentos para consumo humano de scuerdc con el rissge en salud ptiblica, contenido en el
anexo técnico gue hace parte integral del presente acto.

ARTICULGQ 20, AMBITO DE APLICACION. La presente Resolucion aplica a las personas
nalurales /o juridicas interesadas en obtensr ante el Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), la notificacion, permisc o regisiro sanitario de alimenfos,
adelaniar el procedimienfo para habifitacidn de fabricas de alimenlos de mayor riesgo en salud

Pagina 18 de 26

B s S e 50 2 TR B B i o LT U TR B i

institutn Nacionat de Vigilancia Qficina Principak Cra 10 N* 64 - 28 - Bogota www.invima.gov.co
de Medicamentos y Alirmentos Administrative: Cra 10 N° 84 - 0 @irvimacoiorbiz B @ O

Invima (603N 742 121

2 geanca de Medcamerins y e 1, .



PN

(&

)

MINISTERIO DE SALUD “n N
Y PROTECCION SOCIAL Repliblica de Colombia il I 10

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

L ]

B 5

™

RESOLUCION No. 2023018257
{4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatoric No 201611686

publica de origen animal ubicadas en el exterior y a las autoridades sanitarias para lo de su
compeltencia.

{-)

Debe tenerse en cuenta que ei establecimienio en mencidn tiene como actividad productiva EL
PROCESAMIENTO y ENVASADO DE AGUA POTABLE, actividad clasificada en la Resolucion
719 de 2015 en la subcategoria 3.1.1 como alimentos de ALTO RIESGO.

Una vez demostrada la infraccién, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articuto 98 del Decreto 2106 de 2019, que indica lo siguiente:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de fa Ley 9 de 1979
quedars asf:

"Articufo 577. Inicio de procesoc sancionatorio, La autoridad compefente iniciardé proceso
sancionatorio en los cascs que evidencie una presunta infraccion o violacidn al régimen sanitario,
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo rlesgo, la apertura
del procesc solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente
a fa hiberacion del praducto en el mercado o se haya detsrminado el incumplimiento de las medidas
sanitarias de seguridad.

Fara efectos de clasificar un producto, establecimiento Y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los cniterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territotial,

Le enlidad sncargada ds hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondré, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sancicnes, segiin la gravedad def hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de producios;

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

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

{...)

En cuanto al procedimiento surtido en las actuaciones administrativas de tipo sancionatorio, la
Ley 1437 de 2011, sefala:

1)

Articulo 47, Procedimiento administrative sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por ef Codigo Disciplinario Unico
se sujetarén 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 naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
soficitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos pars adefantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicaré al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularg cargos mediante acto adminjstrativo en el que sefialara, con precisicn y claridad. los
hechas que lo originan, las personas naturales o jurfdicas objeto de la investigacidn. las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que setian procedentes Este
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acto administrativo deberd ser notificado personalments g los investigados. Conlra esta decisicn
no procede rectirso.

Los investigados podrén, denfro de los quince (15) dfas siguientes a la natificacion de fa
formutacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinenies y /as
superfiuas y no se atenderan las practicadas ifegalmente.

Parégrafo. Las actuaciones administrativas coniracluales sanclonalorias, incluyends los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sabre la materia.

Articulo 48. Periodo probatorio. Cuando deban praclicarse prusbas se seflalard un termino no
mayor a lreinta (30) dias. Cuando sean lres (3) o mas investigados o se deban praclicar en ef
exterior el término probatorio podra ser hasta de sesenfa (60) dlas.

Vencido el periodo probatorio se dara fraslado af invesfigado por diez (10) dias para gue presente
los alegalos respectives.

Articulo 49. Contenido de la decision. £l funcionario compstente proferira el aclo administrativo
definitive dentro de los treinta (30) dias siguientes & la presentacion de los alegafes

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionalorio
debera contener:

La individualizacién de ia persona natural & jurldica a sancionar.

El anélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone fa sancion.
Las normas infringidas con los hechos probados.

L.a decisitn final de archivo o sancion v la correspondiente fundamentacion.

Bt

Evidenciada la conducta de infraccion sanitaria por parte de |a sociedad investigada, conviene
ahora estudiar la graduacion de la sancién conforme a lo estipulada en el articulo 50 del Codige
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefiala:

Articulo 50. Graduaciéon de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales,
la gravedad de las faltas y ef rigor de las sanciones por infracciones administrativas se
graduaran atendiendo a los siguientes criferios, en cuanfo resuftaren aplicables:

1. Dafo ¢ peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio scondmico obtenido por el infractor para sf 0 a favor de un tercero.

3 Reincidencia en la comisién de la infraccion.

4 Resistencia, negativa u obstruccion a la accion invesligadora o de supsrvisicn.

5. Ubthzacion de medios fraudulentos o ulitizacion de persona interpuesta para oculfer la
infraccion u ocultar sus efectos.

8. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan alendido los deberes o se hayan aplicado
las normas jegales peitinentss.

7. Renuencia ¢ desacato en el cumplimiento de las Grdenes impartidas por la autondad
competente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decrele de prugbas.

Antes de analizar a profundidad este acapite, es importants indicar gus, de conformidad con fa
sentencia del Consejo de Estado, en lo que se refiere al Articufo 50 del CPACA:

..}
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De otra parte, la facuitad de graduar la sancién es discrecional, para lo cual se precisa que los
hechos imputados se encuentren previamente calificados como fallas en la normativa
aplicable y que of hecho con base en ef cual se aplica ja sancién esté plenamente probada”

.y

Para el presente caso, se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendrén en
cuenta los criterios aplicables para la respectiva graduacion de la sancidn respecto de {as
conductas presentadas:

Frente alnumeral 1°, Dafio o peligro generado a los intereses jurfdicos tutelados. no quedé
probado dentro de la investigacion, que se hubiera ocasionado un dafio come consecuencia de
del procesamiento y snvase del producio "AGUA POTABLE TRATADA" ¢con destino al
consumo humano sin embargo, sin embargo, si se generd un riesgo al realizar estos
procadimientos sin dar cumplimiento a la normatividad, lo cual guedd demostrado con la
necesidad de esta autoridad sanitaria para dar aplicacién de ia medida sanitaria de seguridad
de “Clausura Temporal Total del establecimiento “(Folios 6 reverso al 9) razén por la cual ha
de considerarse esta circunstancia como criterio para imponer la sancién consistente en multa,

Respecto delnumeral 2°, Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si 0 a favor de un
tercero, no obra en el expediente documantacién que acredite el beneficio econémico obtenido
por la investigada como consecuencia de la infraccién en que incurrid, razén por la cual se
aplica este criterio como atenuante para graduar la sancion.

En cuanto al numeral 3°, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios! dei
Instituto, se encontré que ia sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de ciudadania
No. 1.077.422.045, en calidad de propielaria del establecimienta de comeicio denominado
EMPACADORA PROVIDA, no es reincidente en la conducta, encontrandones frente 8 un
atenuante de la sancion a imgoner,

En relacién con el numeral 4°, no existe prueba dentro del plenaric que demuestre actuacignes
de resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision por parte de fa
indiciada; por lo tanto este criterio no se tendra en cuenta para agravar Ia sancién a imponer,

Respecto del numeral 5°, se abserva que la investigada no utilizé medios fraudulentos o trath de
ccultar por intermedio de tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus
efeclos, lo que conlleva a no ser tenido en cuenta este criterio como una forma de agravér la
sancién.

De acuerdo a lo sefialado en ei numeral 6°, es pertinente manifestar que revisado lo actuado
en el expediente, la investigada no adoptd mejoras y los correctivos de las condiciones
sanitarias y de rotulado, por lo tanto, este criterio no sera tenido en cuenta para atenugr la
sancion.

Segun lo dispuesto en el numeral 7°, no existe prueba, de renuencia o desatencion en el
cumplimiento de las drdenes impartidas por autoridad competente, de tal modo que, este
criterio no se aplica como agravante de la sancién.

Frente al contenido del numeral 8° por parte de ia investigada, no hubo reconocimiento o

aceptacion expresa de la infraccion, antes del decreto de pruebas; asi las cosas, este criterio
no sera tenido en cuenta para atenuar la sancion.,
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En consecuencia, teniendo en cuenta fos criterios ya expuestos y en apficacidn del principio de
razonabilidad vy propercionalidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una
armenia resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impendra a la
sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de ciudadania No. 1.G77.422.045, en calidad
de vropietarla del establecimiente de comercio denominade EMPACADORA PROVIDA,
sancion pecuniaria consistente en MULTA de DIEZ (10) salarics minimos mensuzles legales
vigentes.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en ios
documentes obrantes en el expadiente, se evidencia que con base en la visita de inspeceion
ilevada a cabo durante log dias 7 y 8 de febrero de 2022, la sefiora FRANCILEY RIQOS,
identificada con cédula de ciudadania No. 1.077.422.045, en calidad de propietaria del
gstablecimientio de comercio denominado EMPACADORA PROVIDA, infringic las
disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

. Procesar y envasar el producto "agua potable tratada”, sin cumplir con los principios de las
buenas practicas de manufactura por cuanto:

1. Pusrta de acceso al area donde se ubican tangues de agua polable, agua tratada y
sistema de filiracién, se comunica directamente con el ambiente exterior. Presancia de
objetos en desuso en area de tangues de almacenamiento de agua y en segundo piso de
la planta. Incumple lo establecido en Articulo 8 numesral 1 sub numeral 1.3 y Articulo 7
numeral 5 sub numeral 5.2 de la Resolucidn 2674 de 2013

2. No se tiene identificadas todas las areas, la amplitud del area de almacenamiento de
tanques de agua nc es suficiente ya gue no se permite realizar limpieza, desinfeccion y
controt de plagas de espacios circundante de estos. El 4rea de vestier no tiene
separacion de drea de oficinas. Incumple lo establecido en Articulo 6 numeral 2 sub
numerales 2.2, 2.3 y 2.4 de la Resolucién 2674 de 2013.

3. La ubicacién del filiro sanitario no permite un flujo secuencial de personal manipulador.
Incumple lo establecido en Articulo 5 numeral 2 sub numeral 2.3 de fa Resolucién 2674
de 2013,

4. Se evidencia deterioro en pisos de arsa de almacenamiento de agua filtrada y agua
potable, humedad y deterioro en paredes en diferentes areas. Se observan algunos
techos cor humedad vy en madera. Unién entre pared piso no scn redondeadas.
Lamparas sin proteccién y falta de iluminacion en algunas éreas Incumpie lo establecido
en Articulo 7 numeral 1 sub numeral 1.1, numeral 2 sub numsarales 2.1y 2.2, numeral 3
sub numeral 3.1 y numeral 7 sub numerales 7.2 y 7.3 de |la Resolucion 2674 de 2013.

5. El lavamanos de la unidad sanitaria no cuenta con sistema de secado de manos y
dotacién de jabén desinfectante. Incumple le establecido en Articulo & numeral & sub
numeral 8,2 de la Resolucién 2674 de 2013.

6. No se cuenta con mecanismo para limpieza y desinfeccidn de calzado: el lavamanos de
filtro sanitario no estd en funcionamiento y el mismo se ubica después del drea de
almacenamiento de productos de drea de alistamiento de empaque. No se cuenta con
filtro sanitaric y lavamanos para preocesar a area donde se ubican {anques dge agua y
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sistema de filtrado. Incumple lo establecido en Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.3y
Articule 20 numeral 6 de Resolucidn 2674 de 2013.

No se cuenta con 4rea para almacenamiento temporal de residuos salidos; se observan
residuos sdlidos en gavetas dgnde se almacenan sustancias para limpieza vy
desinfeccion. Incumple lo establecido en Articulo 6 numeral 5 sub numerales 5.2 y5.3de
la Resolucién 2674 de 2013.

No se cuenta con dispositivo para medir horas de uso de lampara de iuz ultravioleta
utiizado como método de desinfeccién del agua potable tratada. Incumple lo establecido
en el Articulo 10 numeral 3 de ia Resolucién 2674 de 2013.

Se observan tuberfas de agua potable tratada Jas cuales no son facilmente desmontables
y amarres no sanitarios en tuberias. incumple lo establecido en Articule 9 numeral 12 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No presentan programa documentade y registros de mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos. Incumple lo establecido en el Articulo 22 numeral 2 de |a
Resolucién 2674 de 2013,

No presentan programa de calidad de agua potable: no se llevan registros de control de
cloro residual y pH de agua potable (agua de Acueducto). No presentan registros de
limpieza y desinfeccién de los tanques de agua potable. En ios lavamanos y puntos de
agua para limpieza se monitorea cloro residual y no hay presencia del mismo. Incumple
lo establecido en Aiculo 6 numeral 3 sub numeral 3.1 y Articulo 26 numeral 4 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No presentan programa y registros documentados de residuos solidos; no cuentan con
recipientes para recoleccién interna de residuos sélidos. Incumple lo establecido en
Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 be 2013.

No presentan programa y procedimientos espscificos de limpieza y desinfeccion de
areas, equipos, utensilios, superficies y personal; tampoco se llevan registros
actualizados de dichas actividades; los formatos de registro no incluyen todos los
equipos, superficies y areas. No se tiene claramente definidas la forma de preparacion,
método de aplicacidén, concentracidn y tiempo de contacto de las sustancias
desinfectantes y detergentes. Las sustancias para limpieza y desinfecciéon se almacenan
en gavetas cuyo disefio no permite limpieza y control de plagas. Se observa deficientes
condiciones de limpieza en areas, superficies y equipos. Se evidencia falta de orden. Se
evidencian microfiltros de agua con acumulacion de suciedad, Se observa en drea de
tanques puntos muertos cuyo disefio no facifitan limpieza y control de plagas. incumple lo
establecido en Articulo 26 numerales 1 y 3; v Articulo 28, numeral 7 de la Resolucién
2674 de 2013

No presentan cronograma de actividades actualizado y registros de actividades de
capacitacion continua y permanente. Incumple lo establecido en Articulos 12 y 13 de Ia
Resolucién 2674 de 2013.

El personal manipulador no se lava y desinfecta las manos por cambio de actividad y
cada vez que es necesario. Incumple lo establecido en el Articulo 14 numeral 4 de la
Resolucién 2674 de 2013.
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No presentan certificaciones de aptitud médica pars el personal maniputador. incumple lo
establecido en Articulo 11 numeral 1 de la Resolucidén 2674 de 2013,

No presenta programa deocumentado ¢ implementado de control de calidad de materias
primas e insumos. No tienen establecidos los parametros de aceptacion y rechazo de
maierias primas e insumos. No se presenian fichas técnicas de materias primas €
insumos; no se realiza y registran la inspeccion y control de calidad de los mismos. Se
observa agua potable utilizada como materia prima almacenada en tanques sin residual
ds cloro. Incumple lo establecido en Articule 16, numerat 2, 3, 6 y Articulo 22 numeral 1
de la Resolucién 2674 de 2013,

No s2 cuenta con procedimiento documentade para el conirel fisico, quimico, biolégico y
organoléptico que incluya fedas las variables del proceso, limites criticos y acciones
correctivas en caso de desviaciones. No se llevan registros de control de variables
criticas en el proceso de fabricacion a fin de asegurar la inocuidad del producto. Incumple
lo establecide en Articule 18 numerales 1 y 2 de {a Resolucién 2674 de 2013.

El 4rea de empague no tiene separacion fisica completa respecic a pasillos de iransito y
areas de almacenamiento de productos taerminado. Incumple lo establecido en Articulo 19
numeral 1 de la Resolucidon 2674 de 2013 y Articuio 12 literal ¢ de la Resolucion 12186
de 1981

Se evidencia plan de muestreo general, no se incluyen acciones correctivas en caso de
presentar resultados de iaboratorio no conformes. No se estd ejfecutando &l cronograma
de muestreo de acuerde a lo programado. No se llevan registros actualizados de
liberacion de productes terminados. Incumpie lo establecido en Articulo 22, numerales 1,
2 y 3 de a Resolucion 2674 de 2013

El area de almacenamiento de producte terminado presenta acumulacién de suciedad.
[ncumpls lo establecido en Articulo 28 numeral 3 de [a Resolucion 2674 de 2013,

No se ilevan registros en cada una de las etapas del proceso que permitan realizar la
trazabilidad completa. Incumple lo establecido en Articulo 19 numeral 3 de la Resolucién
2674 de 2013

No se cuenta con sistema de recogida de producto de mercado frente a un peligro
identificada o incumplimiente de especificaciones. No se presentan procedimientos y
registros de devoluciones. Incumple lo establecido en Articulo 28 numeral 6 de la
Resclucion 2674 de 2013.

il. Envasar y stiquetar el producte “Agua potable fratada, marca pura vida, bolsa por 7 lifros'
sin cumplir con los requisitos de rotulado, foda vez que:

1. Se declara contenido nete aproximado. Incumnle lc establecido en Articuto 5 numeral 5.3
stk numeral 5.3.1 de ta Resolucién 5109 de 2005,
2. Se declara envasade por y la operacién es un proceso de fabricacidn. Incumple lo
establecido en Articulo 5 numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 de la Resolucién 5109 de 2005,
3. El lote esid precedido de ia palabra LOT, no se declara de forma visible y legible.
Incumple 10 astablecide en Articute 5 numeral 5.5 sub numerales 5.5.1 v 552 de la
Resolucion 5108 de 2005
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Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201611686

4. Lafecha de vencimiento No se declara de forma visible y legible. Incumple lo establecido
en Articulo § numeral 5.6 sub numeral 5.6.1 de la Resolucién 5109 de 2005,

En mérito de lo expuesto, el Director Técnico encargado de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. -Imponer a la sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de
ciudadania No. 1.077.422.045, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio
denominado EMPACADORA PROVIDA, sancién consistente en multa de DIEZ (10) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada una vez se encuentre
efecutoriada la presente providencia, realizando el page por concepto de multas, a través de
nuestra pagina www.invima.gov.co opcion TRAMITES Y SERVICIOS - TRAMITES EN
LINEA, utilizando como dnicos medias de recaudo valido i) el Pago Electrénico - PSE (Débite
desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombia) i) Recibo de Pago
con Cédigo de Barras para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giros desde el
exterior a través de SWIFT — para empresas importadoras, multinacionales o con franquicia en
Colombia. El pago se debe realizar en las divisas DOLAR estadounidense o EURO: esto
de conformidad con lo establecido mediante la CIRCULAR No. 2000-001-2023 expedida por la
Secretarla General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.

El pago realizado se debe informar, anexando el comprobante 2 fin de tramitar el respectivo
Paz v 8alvo: al correo electrénice requerimientoscoactivo@invima.gov.coo  por
correspondencia de correo ceriificado a la direccién fisica de la Oficina Asesora Juridica del
INVIMA, ubicada en la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de la ciudad de Bogota, D.C

También puede rezlizarse una solicitud de ACUERDQ DE PAGO respecto de ia obligacion, al
correo requerimientoscoactivo@invima.gov.co 0 comunicandose en el numerc telefénico
7422121 extensiones 1130 o 1131,

El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccion coactiva,

ARTICULO SEGUNDO. - Notificar a la sefiora FRANCILEY RIOS, identificada con cédula de
ciudadania No. 1.077.422.045, en calidad de propietaria del establecimiento de comercio
denominado EMPACADORA PROVIDA identificado con cédula de ciudadania 98641347 y/o
Apoderado, de la presente Resolucidn, conforme al procedimiento establecide en el articulo 67
de la Ley 1437 de 2011.

En el evento en que la notificacidn no pueda hacerse de forma personal, se seguira el
pracedimiento previsto en ¢ articulo 66 de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO TERCERO, - Contra la presente resolucién procede el recurso de Reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe
prasentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los
términos y condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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RESOLUCION No. 2023018257
(4 de Mayo de 2023)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No 201611686

ARTICULO CUARTOQ.-Para los efectos, este Despacho también recibird los documentos o
solicitudes relacionadas c¢on el presente procesc sanciphatorio en la cuenta de
correo electronico DRE@invima.qov.co; ¢ por medio de la Oficina virtual de !a Direccion de
Responsabilidad Sanitaria: https:/fapp.invima.gov.co/resanitaria/

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

4
JAIRO H%RDO SUAREZ

Director Técnico (E)lde la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Angelica Rodriguez
Revisd: Fahiola Garzon
Fiitre: Francy Torrado
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