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

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: AUTO No. 2019005631

PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201603979

EN CONTRA DE: REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.8

FECHA DE EXPEDICION: 17 DE MAYO DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legaimente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el Auto No, 2019005631 NO procede recurso alquno.

BIOLA CONSTANZA GARZON MESA
Coordinadora.Grupo Saneionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (B) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019005631 proferidc dentro del proceso sancionatorio N° 201603979.

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

FABIOLA CONSTANZA GARZON MESA
Coordinadora Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digité: Diego Andres Rojas Molano
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AUTO No. 2019005631
(17 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603979

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigiiancia de
Medicamentos y Alimentos ~INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente
las delegadas por la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de
octubre de 2012, procede a iniciar proceso sancionatorio v trasladar cargos a titulo presuntivo
en contra de [a sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con Nit. 900614802-0, teniendo

en cuenta los siguientes:

1.

Oficina Pringipaly .7t L, B
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#

ANTECEDENTES

Mediante oficio 705-1804-16 radicado bajo el No. 16091672 del 29 de agosto de 2016, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitid a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por funcionarics del
Instituto, en las instalaciones de la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con Nit.
900614802-0 (folio 1).

Los dias 24 y 25 de agosto de 2016, funcionarios del INVIMA, realizaron visita de
inspeccion Sanitaria a fabricas de alimentos en las instalaciones de la sociedad
REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con Nit. 9006148020, en la cual se observo la presunta
comision de irregularidades a la normativa sanitaria, por lo que se emitio concepto
sanitario DESFAVORABLE (Folios 4 vto a 11).

En la misma diligencia, los funcionarios procedieron a diligenciar el Formato protocolo de
evaluacion de rotulado general de alimentos para el producto "AGUA POTABLE
TRATADA EN BOLSA PLASTICA POR 350 ML", en las cuales se encontro el siguiente
incumplimiento (folios 12 y 13 vto):

5.5.1 IDENTIFICACION DEL LOTE: cada envase deberd lievar grabada o marcada de cualquier
modo y de forma visible, legible e indeleble, una indicacién en clave o lenguaje claro (numérico,
alfanumeérico, ranurado, etc.), acompafiada de fa palabra “lote”, o la letra “L". Se aceptara como
lote, la fecha de duracién minima, fecha de vencimiento, fecha de fabricacion o fecha de
produccion y deberd cumplir con el numeral 5.6.

El Lote se declara precedido de la expresion LTE

Como consecuencia de lo anterior, los funcionarios del Invima procedieron a aplicar la
medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS Y
SERVICIOS PARA LA ELABORACION Y ENVASADO DE AGUA POTABLE TRATADA,
de conformidad con la siguiente situacion sanitaria (folios 14 a 18):

()

Una vez ubicada la planta de produccién somos atendidos por el Sefior Hernan Osorno, a quien
se le presenta el auto comisorio y se le explica el objeto de la visita, quien nos acompafa en el
recorrido por las instalaciones de la planta de produccion, donde se evidencia la siguiente
situacion e incumplimientos en los articulos y numerales de la Resolucién 12186 de 1891,
Resolucion 2115 de 2007v de la Resolucién 2674 de 2013 que a continuacion se relacionan:

1. Se observa que la planta queda expuesta al medio externo al abrir ventana en segundo piso
para la salida del producto terminado y el area de proceso estd parcialmente separada del drea
te almacenamiento de producto terminado. Se observa entreluces en techo en drea de embalaje
y almacenamiento de producto terminado (numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6, Resolucién 2674 de
2013).
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2. Existe en un &rea para el consumo de alimentos dentro de la planta en medio del area de
almacenamiento de etiquetas, almacenamiento de botelias y drea de maquinas medio, se
perciben olores de comida que se dispersan por otras areas diferentes a la social. (numeral 2.8
del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

3. Se observan resultados de analisis de fecha 01/11/2015 de agua potable no conforme por
recuentos de mesdfilos y coliformes totales, sin presentar evidencias de accién correctiva
inmediata. No se presentan analisis fisicoguimicos de agua potable, no se llevan registros
actualizados de cloro residual. Se realizo medicion de cloro residual durante la visita con
resuftado de 0 7 mg/t. (numeral 3.1 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

4. La planta cuenta con dos tanques para el almacenamiento del agua de para el proceso, la
planta manifiesta que en caso de desabastecimiento utilizan estos tanques para operaciones de
limpieza, sin embargo, estos no se encuentran conectados a los diferentes puntos de la planta.
(numeral 3.5 del articulo 6, Resolucion 2674 de 2013).

5. En el programa escrito de agua potable (agua de acueducto EPM) no se describe el
procedimiento de monitoreo de cloro residual, pH. No se describen los puntos de muestrec de
cloro residual del agua potable. No se realizan andlisis fisicoquimicos de agua potabls de
acuerdo a la frecuencia establecida en el cronograma. No describen acciones correctivas en
caso de parametros microbioldgicos fuera del rango normativo (Resolucién 2115 de 2007).
(numeral 4 del articulo 26. Resolucion 2674 de 2013)

6. No cuenta con programa sobre manejo de residuos sélidos donde se identifiquen los residuos
peligrosos que se generan en la empresa y no se cuenta con mecanismos para su disposicion.
No cuenta local o instalacién destinada exclusivamente para ef deposito temporal de los residuos
sdlidos y se observa acumulacién en patio donde se ubica compresores. No se observan
recipientes para la recoleccién de residuos dentro de las dreas de proceso o almacenamiento de
residuos solides. (Numeral 5.1, 5.2, 5.3, 5.4 y 5.5 def articulo 6, numeral 2 del articulo 26 de fa
Resolucion 2674 de 2013).

7. El programa de control de plaga no tiene enfoque preventivo, no describe procedimiento de
inspeccidn para el control preventivo y avistamiento de plagas con su respectiva frecuencia.
(Numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013).

8. No cuenta con procedimiento escritos de limpieza y desinfeccion especifico 09 para el lavado
del equipo de Osmosis, lavado CIP de la planta de fratamiento, tuberias de conduccidn y
magquinas envasadoras de agua, asi como su desinfeccién por circulacion de todo el sistema. Ef
Procedimiento COP (manual) de limpieza y desinfeccion de las maquinas envasadoras es muy
general v no es especifico de modo que incluya todos sus accesorios (boquillas, empagues,
etc.), vy no se llevan registros de limpieza y desinfeccion CIP. (Numeral 1 del articulo 26
Resolucion 2674 de 2013).

9. La planta cuenta con un lavamos de accionamiento manual ubicado al ingreso de area de
proceso y envasado, dentro del area de proceso y en ofras dreas no $e cuenta con favamanos,
el dispensador de tcallas desechables no tiene dotacion. (Numeral 6.3 del articulc 6, Resolucion
2674 de 2013).

10 El programa de capacitacion no incluye metodologla, no se incluye temas especificos de
acuerdo al proceso tecnoldgico de agua potable fratada, el cronograma no se gjecuta conforme a
lo previsto, solo se observa un registro de capacitacién en todo lo que va corrido del afio. No se
describe el responsable de impartir la capacitacion por parte de la empresa. (Articufo 13,
Resolucién 2674 de 2013).

11. Se observa gue hace falta por parte del personal manipulador conocimiento en control y
registro en elapas criticas en procesos de elaboracion, Art. 13, pardgrafo 2 Resolucion 2674 de
2013.
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12. En el sequndo nivel se observan pisos en mal estado con perforaciones y desprendimiento
de pintura no cuenta con una inclinacién adecuada y se observa empozamiento de agua en
areas de proceso y envasado. (Numerales 1.1y 1.2 del articuio 7, Resolucién 2674 de 201 3).

13. Cuentan con rejillas de sifones con orificios muy amplios. (Numerales 1.4 del articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013).

14. Se observan paredes con presencia de manchas compatibles con hongos, paredes con
orificios que dificultan la limpieza y desinfeccién tramos de pared con ranuras que facifitan fa
acumulacién de polvo y almacenamiento de herramienta. (Numeral 2.1 del articulo 7, Resolucion
2674 de 2013).

15. En drea de proceso y envasado se observa techo falso desprendido. (Numerales 3.2 y 3.3
del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013).

16. En el procedimiento escrito de materias primas e insumos no se describen especificacicnes
de calidad dé las verificaciones que realizan al material de empague antes su uso. Las
parametros de calidad del agua antes de su uso comc es el caso especifico del cloro se
encuentran por fuera de lo establecido por ia norma Resolucién 2115 de 2007 as! mismo se
especifica que verifica ozono residual en el agua potable y este pardmetro no estd incluido en la
misma resolucion, el programa presentan discrepancias ya que en varias partes manejan
informacion con parametros diferentes. (Articulo 21, Resolucion 2674 de 2013).

17. No se observan registros de inspeccion de material de envase y tapas los registros de controf
de cloro residual, pH y solidos totales del agua potable como materia prima se encuentran
desactualizados, el ditimo registro es de fecha 23 mayo de 2016. (Numeral 3 del articulo 16
Resolucién 2674 de 2013).

18. Las bolsas y las bolellas para el envasado del agua no se almacenan en un &area
independiente y debidamente marcadas se almacena conjuntamente con producto terminado y
envases con imperfecciones. Asi mismos los envases se observan almacenados en diferentes
areas de la planta con sobresaturacion, algunos sin estibas almacenados sobre techos Y
pegados a fa Pared. (Resolucion 2674 de 2013, numeral 5 del articulo 17),

19. Durante el proceso de envasado de agua en botella se observan que las boquillas de
envasado de agua con deficiencias en limpieza. £l tanque de almacenamiento de agua potable
tratada no tiene tapa y permanece expuesto durante el proceso. El proceso de fabricacion utiliza
coma métodos de desinfeccion del agua lampara UV y ozono, se realizé monitoreo de ozono
residual al momento del envasado el cual marco 0.1 mg/L lo que incumple con los rangos
establecidos por la Resolucién 12186 de 1991 Articulo 4 Mera] C (tabla de paréametro de 0zono).
(Numeral 1 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013).

20. Los registros de medicién de control de ozono se encuentran desactualizado (Ultimo registros
23/06/2016), No se llevan registros de horas de uso la lampara Uy. Se observan registros de
control de ozono del mes de mayo algunos con resultados por debajo del parémetro establecido
Resolucion 12186 de 1991 Articulo 4 literal C sin ia correspondiente accién correctiva.
(Numerales 1y 2 del articulo 18, Resolucion 2674 de 2013).

21. Se observa lavado de botellas PET antes de su uso con agua potable tratada la cual al
momento de la visita se monitoreo ozonc de la boquilla de lavado arrojando resultado de 0.1
maq/L lo que no garantiza un residual suficiente para evitar re contaminacion def agua. (Numeral 6
del articulo 18. Resolucion 2674 de 2013).

22. No cuentan con 4rea de lavado de canastillas. No se cuenta con un drea destinada al
envasado del agua potable tratada, separada fisicamente de las demés areas de la planta Literal
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c, articulo 12 de ia Resolucién 12186 de 1997 (numeral 1 del articulo 19, numeral 1 del articulo
20, Resolucion 2674 de 2013).

23. No se tiene plan de muestreo documentado, se realiza muestreo mensual con analisis
fisicoquimicos y microbiolégicos de producto ferminado y agua en proceso antes del envasado.
(Numeral 1 del articulo 19, numeral 3 def articulo 22, Resolucion 2674 de 2013).

24. Se observa producto terminado en drea de proceso y en drea de almacenamiento de
producto terminado directamente sobre el piso y pegado a fa pared y en drea de proceso el piso
se encuentra mojado y con empozamiento de agua. El lugar de almacenamiento de producto se
encuentra saturado. Y es de uso compartido con aclividades de empacado secundario y
almacenamiento de insumos (botellas). Se observa producto sin una separacion adecuada de la
pared. (Numerales 2, 3 v 4 del articulo 28, Resolucién 2674 de 2013).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numerat 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
_normas reglamentarias; en concerdancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a fo estipulado en ia Resolucién 2674 de
2013, Resolucion 5109 de 2005, Resolucién 12186 de 1991 vy la Ley 1437 de 2011.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1280 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 8 de 1979 y contra ellas procederan l0s recursos de fey
contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

(.)"

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

(7

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

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

Pagina 4
1
\-«-)ﬁ}ficin:q Pringcipat; .
Aalevinistrative:

S8Ry

j.f
24 ?:‘-1 o7
MG

£



AUTO No. 2019005631
(17 de Mayo de 2019)
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESQO No. 201603979

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 demas autoridades y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el contro!l a la ilegalidad.

(..)

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

(...)"

La Resolucion 2674 de 2013, “Por Ja cual se reglamenta el articulo 126 def Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones”, establece:

j@ficim Primcipad: 2 U by o Dot
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ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinadcs a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberdn cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

2. DISENO Y CONSTRUCCION

2.1. La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

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

2.8 En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras V
envasadoras de alimentos, se debe contar con un area adecuada para el consumo de alimentos y
descanso del personal que labora en el establecimiento.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. Ef agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Sacial,

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos solidos que se generen deben ser ubicades de manera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.

5.2. Los residuos sélidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de produccién v
disponerse de manera que Se elimine la generacién de malos olores, el refugio y alimentc de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccién y almacenamiento de
residuos sdlidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autométices para el secado de
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manos, en las §reas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal que pariicipe
en la manipufacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas précticas. Esitas dreas
deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las dreas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1. Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o contaminantes
téxicos, resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acabados
libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza, desinfeccién y mantenimiento sanitario.

1.2. El piso de las dreas humedas de eiaboracion debe tener una pendiente minima de 2% y al
menos un drenaje de 10 cm de didmetro por cada 40 m2 de érea servida, mientras que en fas
areas de baja humedad ambiental y en los almacenes, la pendiente minima sera del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de éarea servida. Los pisos de las
cavas o cuartos frios de refrigeracidn o congelacién deben tener pendiente hacia drenajes
ubicados preferiblemente en su parte exterior.

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
voltimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de pisc deben tener la debida
proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o sélidos, deben estar
disefiadas de forma gue permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.1, En las &reas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de maleriales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccién. Ademas, segun el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, las mismas deben poseer acabado liso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reunan los requisitcs antes
indicados.

3. TECHOS

3.2. En lo posible, no se debe permitir el uso de techos falsos o dobles techos, a menos que se
construyan con materiales impermeables, resistentes, lisos, de facil limpieza y con accesibilidad a
la cémara superior para realizar la limpieza, desinfeccion y desinfestacion.

3.3. En &l caso de los falsos techos, ias laminas utilizadas, deben fijarse de tal manera que se evile
su fécil remocién por accidon de corrientes de aire u otro factor externo ajeno a las labores de
limpieza, desinfeccion y desinfestacion.

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

PARAGRAFOQ 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocardn en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.
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PARAGRAFO 2o. £l manipulador de alimentos debe ser entrenado para comprender y manejar el
control de los puntos del proceso que estdn bajo su responsabilidad y la importancia ds su
vigifancia 0 monitoreo, ademas, debe conocer los limites del punto del proceso y las acciones
correctivas a tomar cuando existan desviaciones en dichos fimites.

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

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos
a analisis de laboratorio cuando asl se requiera, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natural ¢
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas &
insumos.

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases ¥ embalajes utilizados para manipular (as
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

5 Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado v
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacién y
con los conlroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controfar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuocsa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacién,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la afteracion o
contaminacion del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicos,
microbiolégicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier ofro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

4. lLos métodos de esterilizacion, irradiacién, o©zonizacion, cloracién, pasteurizacion,
uftfrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, control de pH., y de actividad
actiosa {Aw) entre ofros, que se ulilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacién, procesamiento,
manipulacion, distribucion y comercializacion, para evitar la afteracion y deterioro de los alimentos.

6. Los procedimientos mecéanicos de manufactura, tales como, lavar, pelar, cortar, clasificar,
desmenuzar, extraer, batir, secar, entre otros, deben realizarse de manera tal que se protejan los
alimentos y las materias primas de fa contaminacion.

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

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan {a contaminacion del
alimento o materias primas y debe realizarse en un érea exclusiva para este fin
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ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propositc de
prevenir fa contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado y almacenamiento se tomaran
medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentcs por contacto directo o indirecto con
materias primas que se encuentren en las fases iniciales del proceso.

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

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos,
hasta fa distribucién de productos terminados, ef cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

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

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

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

2. Desechos sélidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, &reas, recursos v
procedimientos que garanticen una eficienfe labor de recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacién, transporte y disposicién final de los desechos sélidos, lo cual
tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de evilar la contaminacién de los alimentos, areas, dependencias y equipos, y el
detericro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, ei cual
debe involucrar ef concepto de control integral, apelando a la aplicacion arménica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventive.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que frata Ia
presente resolucién deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, fratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanque de almacenamiento, distribucion;, mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de los requisitos
fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi como los registros
que soporten el cumplimiento de los mismos.
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ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
Sigufentes condiciones:

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizaré teniendo
en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que requiera el alimento,
materia prima ¢ insumo. Estas instalaciones se mantendrén limpias y en buenas condiciones
higiénicas, ademads, se llevard a cabo un control de temperatura y humedad que asegure la
conservacion del producto. Los dispositives de registro de la temperatura y humedad deben
inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su exactitud. La temperatura de
congelacién debe ser de -18cC o menor.

3. El almacenamiento de los insumos, materias primas y productos terminados se realizars de
manera que se minimice su delterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar claramente y
tfevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

4. EI almacenamiento de los insumos, materias primas o productos terminados se realizard
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés o tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccién, limpieza y fumigacion,
si es el caso,

La Resolucion 5109 de 2005, Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano., dispone:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotufos o etiquetas de los envases
0 empagues de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar af consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En a
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rotulo o stiqueta de
fos alimentos envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacién

5.5. Identificacion del fote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacidon en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumeérico, ranuracdos,
barras, perforaciones, elc.) que permita identificar la fecha de produccién o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora v el late.

La Resolucion 12186 de 1991, Por la cual se fijan las condiciones para los procesos de
obtencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al consumo
humano., dispone;

Admrnisteativeri v T T T e
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ARTICULO 1. AMBITO DE APLICACION

Las aguas potables fratadas que se obtengan, envasen, lransporten y comercialicen en el territorio
nacional con destinc al consumo humano, deberadn cumplir con las condiciones sanitarias que se
fijan en la presente resolucion

(..)
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Articulo 4. DE L AS CONDICIONES OEL AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA
El agua potable tratada debera cumplir con las condicionas que a continuacion se establecen.

MINIMO MAXIMO
OZONO 0.2 mght 05. mgAt

()

ARTICULO 12. DE LAS AREAS DE LAS PLANTAS DE OBTENCION DE AGUA POTABLE
TRATADA ENVASADA. Las planfas o establecimientos de obtencion de agua potable tratada.
Ademas de los requisitos generales para las fabricas de alimentos y los especificos para el
ctorgammiento de la licencia Sanitaria del Funcionamiento Clase | o Il Exigidos en el Decreto 2333
de 1982 Y las disposiciones que lo adicionen o modifiquen. Deberdn cumplir con los siguientes.

C. Ef area destinada al envasado del agua potable tratada deberd estar separada fisicamente de
las demas areas de la planta.

Para efectos procedimentales de |la presente actuacién la ley 1437 del 2011 establece:

“Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administratives de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciplinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en fo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de nalturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad esfablezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi io
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, sf fuere del caso, formulard
carges mediante acto administrativo en el que seftalara, con precision y claridad, los hechos gue Io
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acto
administrativo debera ser nolificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no
procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los guince (15) dias siguientes a la noftificacion de Ia
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, fas inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las acfuaciones administrativas conlractuales sancionatorias, inciuyendo fos recursos,
se regirdn por o dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
la investigada en ei incumplimiento de la legislacién sanitaria, podra ser sujeto de las siguientes
sanciones:

¥
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Ley 9° de 1979:

“Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de
hacerfas cumplir con alguna ¢ algunas de las siguientes sanciones.

a) Amonestacion;
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b) Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢) Decomiso de productos;

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

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectiva.”

Ha de tenerse en cuenta, que la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.8, con Nit
900.614.802-0, desarrolla una actividad relacionada con el procesamiento, etiquetado,
almacenamiento, distribucién y comercializacion de agua potable tratada, to cual involucra un
alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA de acuerdo con la clasificacion
relacionada en la Resolucion 719 de 2015 Grupo 3 Categoria 3.1 Subcategoria 3.1.1

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sociedad REFRESCOS ANTIOQUIA S.A.S, con
Nit. 900.614.802-0, presuntamente infringié las disposicicnes sanitarias de alimentos, al:

|. Efectuar actividades de procesamiento, envasado, etiquetado y almacenamiento, de agua
potable tratada, sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura establecidas en la
Resolucioén 2674 de 2013, por cuanto:

1.
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La planta queda expuesta al medio externo al abrir ventana en segundo piso para la
salida del producto terminado ademas se observa entreluces en techo en area de
embalaje y almacenamiento de producto terminado, contrariando lo dispuesto en el
articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

El area de proceso esta parcialmente separada del area de almacenamiento de producto
terminado, contrariando lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.2 del articulo 6 de la
Resoluciéon 2674 de 2013.

El area para el consumo de alimentos dentro de la planta se encuentra en medio del
area de almacenamiento de etiquetas, almacenamiento de botellas y 4rea de maquinas
medio, contrariando lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.8 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013,

Se observan resultados de analisis de agua potable no conforme por recuentos de
mesofilos y coliformes totales, sin presentar evidencias de accién correctiva inmediata.
Contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 4 de la Resoluciéon 2674 de 2013

No se presentan andlisis fisicoquimicos de agua potable, no se llevan registros
actualizados de cloro residual. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 subnumeral
3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

El programa escrito de agua potable no describe procedimiento de monitoreo de cloro
residual, pH, ni los puntos de muestreo de cloro residual del agua potable. No se
realizan analisis fisicoquimicos de agua potable en la frecuencia establecida en el
cronograma, Ni se describen acciones correctivas en caso de parametros
microbiologicos fuera del rango normativo, contrariando lo dispuesto en el numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con programa sobre manejo de residuos sélidos. Contrariando lo dispuesto
en el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta local o instalacién destinada exclusivamente para el depésito temporal de ios
residucs solidos y se obhserva acumulacién en patio donde se ubica compresores.
Contrariando |lo dispuesto en numeral 5 subnumeral 5.3 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

No se observan recipientes para la recoleccion de residuos dentro de las areas de
proceso o almacenamiento de residuos sélidos, contrariando lo dispuesto en los numerat
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5 subnumerales 5.1, 5.2 del articulo 6, y numeral 2 del articulo 26 de la Resolucidén 2674
de 2013).

Ef programa de control de plaga no tiene enfoque preventivo, no describe procedimiento
de inspeccion para el control preventivo y avistamiento de plagas con su respectiva
frecuencia, contrariando lo dispuesto en el numera! 3 del articulo 26, de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta con procedimiento escritos de limpieza y desinfeccion especificos para el
lavado de los equipos de la planta, el procedimiento manual de limpieza y desinfeccién
de las maquinas envasadoras es muy general v no es especifico de modo gque incluya
todos sus accesorios y no se Hlevan registros de limpieza y desinfeccion. Contrariandc lo
dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de 2013.

La planta cuenta con lavamos de accionamiento manual ubicado al ingreso de area de
proceso y envasado, en otras areas no se cuenta con lavamanos, Contrariando lo
dispuesto en el numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6 de la Resclucion 2674 de 2013.
El programa de capacitacién se encuentra incompleto, el cronograma no se ejecuta
conforme a lo previsto, contrariando lo dispuesto en el articuio 13, Resolucion 2674 de
2013.

El personal manipulador no posee conocimientos en control y registro en etapas criticas
en procesos de elaboracion, contrariando o dispuesto en el articulo 13, paragrafo 2 de
la Resolucién 2674 de 2013.

Se observan pisos en mal estado con perforaciones y desprendimiento de pintura, no
cuenta con una inclinacion adecuada y se observa empozamiento de agua en areas de
proceso y envasado. Contrariando o dispuesto en el numeral 1 subnumerales 1.1y 1.2
del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Cuentan con rejillas de sifones con orificios muy amplios, contrariando lo dispuesto en el
numeral 1 subnumeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observan paredes con presencia de hongos, con orificios que dificultan la limpieza y
desinfeccién, y tramos con ranuras gue facilitan la acumulaciéon de polvo Contrariando,
o dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de
2013.

En area de proceso y envasado se observa techo falso desprendido. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 3 subnumerales 3.2 y 3.3 del articulo 7 de la Resolucién 2574
de 2013.

El procedimiento escrito de materias primas e insumos no describen especificaciones de
calidad dé las verificaciones al material de empaque antes su uso, no los parametros de
calidad del agua antes de su uso, ademas presenta discrepancias en la informacién.
contrariando lo dispuesto en el articulo 21 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuenta con registros de inspeccion de material de envase. Los registros de control de
cloro residual, pH y solidos totales del agua potable como materia prima se encuentran
desactualizados, Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 16 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

Las bolsas y las botellas para el envasado del agua no se almacenan en un area
independiente y debidamente marcadas. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5 del
articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las boguillas de envasado de agua presentan deficiencias en limpieza. El tanque de
almacenamiento de agua potable tratada no tiene tapa y permanece expuesto durante el
proceso, lL.a medicion de ozono arrojd resultados que incumple con 1os rangos
establecidos por la Resolucion 12186 de 1981. Contrariando lo dispuestc en los
numerales 1y 2 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013 en concordancia con el
articule 4 de la Resolucién 12186 de 1991.
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El lavado de botellas PET antes de su uso se efectud con agua potable tratada cuya
resultado de ozono no garantiza un residual suficiente para evitar la re contaminacién
del agua. Contrariando lo dispuesto en los numerales 4 v 6 del articulo 18 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con area de lavado de canastillas ni con un area destinada al envasado del
agua potable tratada, separada fisicamente de las demds areas de la planta.
Contrariando lo dispuesto en el Literal ¢, articulo 12 de la Resolucion 12186 de 1991 en
concordancia con el numeral 1 del articulo 19 y el numeral 1 del articulo 20 de la
Resolucién 2674 de 2013,

No se tiene plan de muestreo documentado, se realiza muestreo mensual con analisis
fisicoguimicos y microbioldgicos de producto terminado Yy agua en procesc antes del
envasado. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de !a Resolucién
2674 de 2013.

Se observa producto terminado dispuesto directamente sobre el piso y pegado a la
pared, el lugar de almacenamiento de producto se encuentra saturado y es de uso
compartido con actividades de empacado secundario y almacenamiento de insumos.
Contrariando lo dispuesto los numerales 2, 3 y 4 del articulo 28 de la Resolucidn 2674
de 2013. ~

Il. Envasar, etiquetar y rotular el producto AGUA POTABLE TRATADA EN BOLSA PLASTICA
POR 350 ML, sin cumplir con lo dispuesto en la normativa sanitaria alusiva al rotulado general
de alimentos y al rotulado de informacion nutricional, por cuanto:

1.

El Lote se declara precedido de la expresiéon LTE, contrariando lo dispuesto en el
articulo 5, numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucién 5109 de 2005,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013

Articulo 6 numeral 2 subnumerales 2.1, 2.2, 2.8, numeral 3 subnumeral 3.1, numeral 5
subnumerales 5.1, 5.2, 5.3, numeral 6 subnumeral 6.3; Articulo 7 numeral 1 subnumerales 1.1, 1.2,
1.4, numeral 2 subnumeral 2.1, numeral 3 subnumerales 3.2, 3.3; Articulo 13 paragrafo;, Articulo
16 numeral 3; Articulo 17 numeral 5; Articulo 18 numerales 1, 2, 4, 6; Articulo 19 numeral 1:
Articulo 20 numeral 1; Articulo 21; Articulo 22 numeral 3; Articulo 26 numerales 1, 2, 3, 4;Articulo
28 numerales 2, 3, 4

Resolucion 5109 de 2005

Articulo 5 Numeral 5.5 subnumerales 5.5.1

Resolucidon 12186 de 1991

Articulos 4 y 12 literal ¢

En merito de lo expuesto, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sociedad REFRESCQOS
ANTIOQUIA S.A'S, con Nit. 900614802-0, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del
presente auto,
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201603979

ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos en contra de la sociedad REFRESCOS ANTICQUIA
S.AS, con Nit. 900614802-0, por presuntamente infringir las disposiciones sanitarias de
alimentos, al;

I. Efectuar actividades de procesamiento, envasado, etiguetado y almacenamiento, de agua
potable tratada, sin el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura establecidas en la
Resclucion 2674 de 2013, por cuanto:

1. La planta queda expuesta al medio externo al abrir ventana en segundo piso para la
salida del producto terminado ademds se cbserva entreluces en techo en area de
embalaje y almacenamiento de producto terminado, contrariando lo dispuestc en el
articulo 6 numeral 2 subnumera! 2.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. El area de proceso esta parcialmente separada del area de almacenamiento de
producto terminado, contrariando lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.2 del
articulo 6 de |la Resolucion 2674 de 2013.

3. El area para el consumo de alimentos dentro de la planta se encuentra en medio
del area de almacenamiento de etiquetas, almacenamiento de botellas y area de
maquinas medio, contrariando lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.8 del
articule 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

4. Se observan resultados de analisis de agua potable no conforme por recuentos de
mesofilos y coliformes totales, sin presentar evidencias de accién correctiva
inmediata. Contrariando lo dispuesto en el articulo 26 numeral 4 de la Resolucion
2674 de 2013 _

5. No se presentan analisis fisicoquimicos de agua potable, no se llevan registros
actualizados de cloro residual. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3
subnumeral 3.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

6. El programa escrito de agua potable no describe procedimiento de monitoreo de
cloro residual, pH, ni los puntos de muestreo de cloro residual del agua potabte. No
se realizan andlisis fisicoguimicos de agua potable en la frecuencia establecida en
el cronograma, Ni se describen accicnes correctivas en caso de parametros
microbiolégicos fuera del rango normativo, contrariando lo dispuesto en el numeral
4 del articulo 26 de {a Resolucidon 2674 de 2013.

7. No cuenta con programa sobre manejo de residuos sélidos. Contrariando lo
dispuesto en el numeral 2 det articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

8. No cuenta local o instalacién destinada exclusivamente para el depodsito temporal
de los residuos solidos y se observa acumulacién en patio donde se ubica
compresores. Contrariando o dispuesto en numeral 5 subnumeral 5.3 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013.

9. No se observan recipientes para la recoleccion de residuos dentro de las areas de
proceso o almacenamiento de residuos soélidos, contrariando lo dispuesto en los
numeral 5 subnumerales 5.1, 5.2 del articulo 8, y numeral 2 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013).

10. El programa de control de plaga no tiene enfoque preventivo, no describe
procedimiento de inspeccion para el control preventivo y avistamiento de plagas con
su respectiva frecuencia, contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 28,
de la Resolucion 2674 de 2013,

11. No cuenta con procedimiento escritos de limpieza y desinfeccién especificos para el
lavado de los equipos de la planta, el procedimiento manual de limpieza vy

desinfeccion de las maguinas envasadoras es muy general v no es especifico de
modo que incluya todos sus accesorios y no se llevan registros de limpieza vy
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desinfeccion. Contrariando lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucién 2674 de 2013.

La planta cuenta con lavamos de accionamiento manual ubicado al ingreso de area
de proceso y envasado, en otras dreas no se cuenta con lavamanos, Contrariando
lo dispuesto en el numeral 6 subnumeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

El programa de capacitacion se encuentra incompleto, el cronegrama no se ejecuta
conforme a lo previsto, contrariando lo dispuesto en el articulo 13, Resolucién 2674
de 2013.

El personal manipulador no posee conocimientos en control y registro en etapas
criticas en procesos de elaboracién, contrariando lo dispuesto en el articulo 13,
paragrafo 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observan pisos en mal estado con perforaciones y desprendimiento de pintura,
no cuenta con una inclinacion adecuada y se observa empozamiento de agua en
areas de proceso y envasado. Contrariando lo dispuesto en el numeral 1
subnumerales 1.1 y 1.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Cuentan con rejillas de sifones con orificios muy amplios, contrariando lo dispuesto
en el numeral 1 subnumeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se observan paredes con presencia de hongos, con orificios que dificultan la
limpieza y desinfeccién, y tramos con ranuras que facilitan la acumulacién de poivo
Contrariando, lo dispuesto en el numeral 2 subnumeral 2.1 del articulo 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

En area de proceso y envasado se observa techo falso desprendido. Contrariando
lo dispuesto en el numeral 3 subnumerales 3.2 y 3.3 del articulo 7 de la Resolucion
2674 de 2013.

El procedimiento escrito de materias primas e insumos no describen
especificaciones de calidad dé las verificaciones al material de empaque antes su
uso, no los paradmetros de calidad del agua antes de su uso, ademas presenta
discrepancias en la informacién, contrariando lo dispuesto en el articulo 2% de la
Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con registros de inspeccion de material de envase. Los registros de
control de cloro residual, pH y solidos totales del agua potable como materia prima
se encuentran desactualizados, Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del
articulo 16 de fa Resolucién 2674 de 2013.

Las bolsas y las botellas para ef envasado del agua no se almacenan en un area
independiente y debidamente marcadas. Contrariando lo dispuesto en el numeral 5
del articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las boquillas de envasado de agua presentan deficiencias en limpieza. El tanque
de almacenamiento de agua potable tratada no tiene tapa y permanece expuesto
durante el proceso. La medicion de ozono arrojé resultados que incumple con los
rangos establecidos por la Resolucion 12186 de 1991, Contrariando lo dispuesto en
los numerales 1y 2 del articuio 18 de la Resolucién 2674 de 2013 en concordancia
con el articulo 4 de la Resolucién 12186 de 1991,

El lavado de botellas PET antes de su uso se efectud con agua potable tratada
cuyo resultado de ozono no garantiza un residual suficiente para evitar la re
contaminacién del agua. Contrariando lo dispuesto en los numerales 4 y 6 de
articulo 18 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No cuenta con area de lavado de canastillas ni con un area destinada al envasado
del agua potable tratada, separada fisicamente de las demas areas de la planta.
Contrariando lo dispuesto en el Literal ¢, articulo 12 de la Resolucion 12186 de
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1991 en concordancia con el numeral 1 del articulo 19 y el numeral 1 del articulo 20
de la Resolucion 2674 de 2013,

25. No se tiene plan de muestreo documentado, se realiza muestreo mensual con
analisis fisicoquimicos y microbioldgicos de producto terminado y agua en proceso
antes del envasado. Contrariando lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 22 de 'a
Resolucién 2674 de 2013.

26. Se observa producto terminado dispuesto directamente sobre el piso y pegado a la
pared, el lugar de almacenamiento de producto se encuentra saturado y es de uso
comparhdo con actividades de empacado secundario y almacenamiento de
Insumos. Contrariando lo dispuesto los numerales 2, 3 y 4 del articulo 28 de la
Resolucion 2674 de 2013,

. Etiquetar y rotular ef producto AGUA POTABLE TRATADA EN BOLSA PLASTICA POR 350
ML, sin cumplir con lo dispuesto en la normativa sanitaria alusiva al rotulado general de
alimentos y al rotutado de informacidn nutricional, por cuanto:

1.El Lote se declara precedido de la expresion LTE, contrariando lo dispuesto en el
articulo 5, numeral 5.5 subnumeral 5.5.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente al representante legal de la sociedad
REFRESCOS ANTIOQUIA S.A S, con Nit. 900614802-0 y/o Apoderado, del presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto en el artfculo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico fegal vigente.

ARTICULO CUARTO.- Conceder un téermino 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 acuerdo a la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto no procede recursc alguno segun lo dispuesto
en el Ariculo 75 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

CNE 0 Ao\ (]

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté: Diego Andres Rojas Molano
Preparo: Ana Maria Riafic Sanchez
Revisd: Fabiola Garzén- Coord.
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