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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001219 De 27 de Agosto de 2019

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

.-

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: No. 2019009814
PRCCESO SANCIONATCORIO Nro. 201605142
EN CONTRA DE: MANUEL SALVADOR DE LA ROSA/BEBIDAS MONTE
AZUL
FECHA DE EXPEDICION: 15 DE AGOSTO DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISQO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 2 g MSII 2!] ’g , €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
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 acompafia copia_integra, se
considera legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

Contra el Auto No, 2019009814 NO procede recurso alquno.

AL
LEIDY ALEXANDRA/BONILLA GUARIN

Coordinadora Grypo Sancionatorio Alimentos y Bebidas
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) folios a doble cara copia integra del Auto Nro.
2019009814 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201605142

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

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

Proyecté y Digité: Olga Arandia

Cficina Principal: - : : 2o /’ -
Administrative; : _ l[ I “ ! IO
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AUTO No. 2019009814 DE 15 de Agosto de 2019
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201605142”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 QOctubre de 2012 procede a
iniciar procesc sancionatorio en contra del sefior MANUEL SALVADOR DE LA ROSA,
identificado con la cédula de ciudadania numero 85454522, propietario del establecimiento
BEBIDAS MONTE AZUL, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 707-1232-16 bajo el radicado No. 16121550 del 15 de noviembre de
2016, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centre Oriente 2, remitio a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas por funcionarios
del Instituto, en las instalaciones del establecimiento de comercio denaminado BEBIDAS
MONTE AZUL., propiedad del sefior Manuel Salvador de la Rosa identificado con cédula de
ciudadania No. 85454522 (Folio 1)

2. De folio 3 a 14 del expediente, se encuentra Acta Inspeccion Sanitaria a Fabrica de
Alimentos con fecha del 1 de noviembre de 2016, realizada por profesionales def INVIMA,
en las instalaciones productivas del estabiecimiento de comercio BEBIDAS MONTE AZUL,
propiedad del sefior Manuel Salvador de la Rosa identificado con cédula de ciudadania No.
85454522, dentro de la cual se procedid a emitir concepto DESFAVORABLE, por cuante se

evidenciaron presuntos

incumplimientos de

las normas sanitarias contenidas en la

Resolucion 2674 de 2013, tal y como se aprecia a continuacion:

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICA OBSERVACIONES
CION
1.- INSTALACIONES FISICAS J

1.4 La edificacion esia construida en proceso Se chservan tres dreas, dos de las
secuencial (recepcion insumos hasta cuales presentan  separacion
almacenamiento de producto terminado) vy incompleta donde se  ubica I
existe una adecuada separacion fisica de ) zona de almacenamientc de agua
aquellas areas donde se realizan operaciones sin fratar, siguiendo la zona de
de  produccion  susceptibles  de  ser filtros y envasado en esta misma
contaminadas, evitan la  contaminacion almacenan producto terminado v
cruzada y  se encuenliran  claramente envases de 20 litros llenos y vaclos
seflalizadas

15 La edificacion y sus instalaciones estan La cantidad  de elemenlos
construidas de manera que faciliie las 0 almacenados en las dreas del
operaciones de limpieza, desinfeccién y conirol astablecimiento no  faciitan las
de plagas operacionies  de  limpieza y

desinfeccion

1.7 Existe un sitio adecuado e higienico para el 0 No existe sitio  adecuado e
consumo de alimentos y descanso de los higienico para el descanso vy
empleados (drea social). consumo de alimentos !

2- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 | Existe programa, procedimienfcs, analisis o No  cuentan con  programa,
(fisicoquimiccs y  microbiolégicos)  sobre procedimientos  ni registros  de
manegjo y calidad del agua, se ejecutan manejo y calidad del agua
conforme a lo previsto v se Hlevan 1os registros.

2.1.2 | Ef agua utilizada en la planta es potable, existe 0 No controlan ni se observan

control diario del cloro residual y se llevan
reqistros.

reqistros de control diario de cloro
residual, foman el agua del
acueducio de Fonseca

i

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUQS SOLIDOS (BASURAS)

{

FOTCTI

el e
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2.3.1 | Existe programa, procedimienios sobre manejo No  cuentan con  programa,
y disposicion de los residuos sdlidos, se procedimientos ni  registros de
ejecutan conforme a fo previsto y se llevan los manejo y disposicion de residucs
registros. sdlidos

2 3.3 | Son removidas las basuras con la frecuencia Se ewvidencia  dispesicion  de
necesarta para evitar generacion de olores, basuras y elemenios ajencs al
moiestias sandfarias. profiferacion de plagas. proceso muy cerca a la puerta de

accesc a la planta, sin ninguna
proteccion

234 | Existe  Jocal o  instalacion  destinada No existe local desfinado
exclusivamente para e! deposito temporal de exclusivamente para el deposito
los residuos solidos (cuarfo refrigerado de temporal de residuos solidos
requerirse}, adecuadamente ubicado,
wentificado, protegido (contra la fluvia y el
libre acceso de plagas, animales domésticos y
personal no autorizado} y en perfecto
estado de mantenimiento(n

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPCDOS,

ROEDORES, AVES)

2.4.1 | Existe programa y procedimientos especificos Mo cuentan  con  programa.
para ol establecimiento, para el control procedimientos ni registros  de
integrado de plagas con enfoque preventivo, control de plagas
se efecutan conforme a lo previsto vy se llevan
los registros

2.4.3 | Existen disposttives en huen estado y bien No se cbservan dispositivos para

ubicados comomedidas de conlrol integral de
plagas {electrocutadores, rejillas, coladeras,
[rampas, cebos, elc.

| 2.5, LIMPIEZA Y DESINFECCION

control de plagas

2.5.1 | Existe programa y procedimienios especificos No cuentan con programa,
para el establecimiento, para limpieza vy procedimientos ni registros de
desinfeccion de las diferenles é&reas de la limpieza y desinfeccion
planta, equipos, superficies, manipuladores

2.5.2 | Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion Se evidencian areas
periodica de las diferentes areas, equipos, desordenadas y con deficiente
superficies, ufensilios, manipuladores y se limpteza y desinfeccion y no ifevan
llevan los registros registros

2.5.3 | Se tienen claramente definidos los productos No lienen definidos los prodiictos
utihizados fichas técnicas, conceniraciones, utilizados, concentraciones o]
emplec vy periodicidad de la fimpieza vy formas de empieo
desinfeccion..

2.5.4 | Los producios utilizados se almacenan en un No se observe drea para el

sitio adecuado,  ventilado,  identificado.
protegide y bajo llave y se encuentran
debidamente  rotulados,  organizados vy
clasificados.

almacenamiento adecuado de los
productos utilizados en limpieza y
desinfeccion

2.6. INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1

La planta cuenta con servicics sanitarios bien
ubicados, en cankidad suficiente, separados
por genero, en buen estado, en funcionamiento
{lavamanos, inodoros), dotados con  los
elementos para la higiene personal (fabon
desinfectante, toallas desechables o secador
eléclrico, papel higiénico, caneca con tapa,

No cuentan con servicios
sanitarios ni dotacion de
elementos  para la higiene
personal

Shoa Peons pad

Abarretrativg
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elc) v se encueniran limpios.

263

La planta cuenta con
accionamiento  no  manual  dotado  con
dispensador de Jabon desinfectante,
implemernitos desechables 0 eqguipos
aufomaticos para el secado de marnos, en las
dreas de elaboracion o proximos a ésias.
exclusivos para este proposito

lavamanos de

No cuenta con servicio de

lavamanos

2.6.4

De ser requerido la planta cuenta con filtro
sanitario (lava bolas, pediluvio, estacion de
fimpieza y desinfeccién de calzado, etc.).a la
enfrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dotados, vy con la concentracion

No cuenta con filtro sanitaric

265

Son apropiados los avisos alusivos a la
necesidad de lavarse las manos después de ir
al bafic o de cualquier cambio de actividad Sf a
practicas higiénicas

No se observan avisos alusivos
a la necesidad de lavarse las
manos

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

311

Se realiza conirol y reconocimiento médico a
manipuladores y cperarios {certificado médico
de aplitud para manipular alimentos), por o
menos 1 vez al afic y cuando se considere
necesario por razones clinicas ¥
epidemioiogicas.

No se evidencian certificados de
aptitud para maniputar alimentos

314

Los manipuladores se lavan y desinfectan las
manos (hasta el codo) cada vezr que sea
necesario y cuando existe riesgo de
contaminacion cruzada en las diferentes
etapas del proceso.

No cuenta con  servicio de
lavamanos cerca al 4drea de
proceso

311

Los visitantes cumplen con las practicas de
higiene y portan la vestimenia y dotacion
adecuada suministrada por la empresa.

No cuenla con dotacion de
vestimenta para visitantes

3.2

EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1

Existen un plan de capacitacion continuo y
permanente en manipulacion de alimentos,
gue contenga al  menos: metodologia,
duracion, cronograma y temas especificos
acorde con la empresa, el proceso lecnoldgico
y al desemperic de los operarios, etc., para el
personal nuevo y antiguo, se ejecuta conforme
a lo previsto y se llevan registros.

No  cuenta  con  programa, |

procedimientos ni  registros  de
capacitacion a manipuladores

3.2.2

Existen avisos alusivos a la obligatcriedad y
necesidad def cumplimiento de las practicas
higienicas  y su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

No se observan avisos alusives a la
necesidad del cumplimiento de las
buenas practicas higieénicas

3.2.3

Conccen y cumplen ios manipuladores las
practicas higiénicas.

Las evidencias encontradas indican
desconocimiento de las practicas
higienicas

4- CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICACION

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

4.2.2 | Todas las supetficies de contacto con el No se observan los estudios de
alimento cumplen con las migracion de la superficies en
resolucicnes 683, 4142 y 4143 de 2012 contacto con el alimento

4.2.7 | Los equipos en donde se realizan operaciones Los equipos cuentan con

Chizia Pnsin

Salmministestivg:

O L

ML 0 L)
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criticas cuentan con instrumenfos y accesorios
para medicion vy registro de variables del
proceso  (termometros,  termografos, pH-
metros, etc.).

instrumentcs de instrumentos de
registros de control pero no se
gvidencian registros de controles
en proceso  ni de producto
ferminado

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
5.1 MATERIAS PRIMAS £ INSUMOS

513

Previa al uso las malerias primas € insumos
son  Inspeccionados y  sometidos a  los
controles de calidad establecidos.

No se evidencian registros de
control de calidad

52 ENVASES Y EMBALAJES

521

Los envases y embalajes estan fabricados con
materiales tales que garanticen la inoculdad
del alimento, de acuerdo & las rescluciones
683 4142 y 4143 de 2012, 834 y 835 de 2013
{numeral 1 del articulo 17, Resolucion 2674 de
2013)

['No se observan los estudios de

migracion ni de aptitud del malerial
de envase utilizado en contacto con
el alimento

PERACIONMES DE FABRICACIONES

E! proceso de fabricacion de! alimento se
realiza en optimas condiciones sanitarias que
garantizan la proteccion y conservacion dei
alimento.

No se evidencian la realizacion de
controles de materias  primas,
procesc ni producto termninado

532

Se realizan y registran ios controles requeridos
en las etapas criticas del proceso (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw),
pH, presion y velocidad de flujo) para asequrar
la inoccuidad del producto.

No se evidencian registros de
control de matenas primas, proceso
ni de producto terminado

537

Cuenta la planfa con fas diferentes areas y
secciones requeridas para el proceso y se
{oman las medidas para evitar la
contaminacion cruzada.

Se observan tres areas, dos de /as
cuales presentan  separacion
incompleta donde se ubica ia
zona de almacenamiento de agua
sin tratar, siguiendo la zona de
filtros y envasado en esta misma
almacenan producto terminado y
envases de 20 litros llenos y vacios

54

OPERACIONES DE
EMPAQUE

EMVASADO Y

541

Ei envasado y/o empaque se realiza en
condiciones que eliminan la posibilidad de
contarminacion del alimento y el &rea es
exclusiva para este fin.

El area de envasadc no es
exclusiva para este fin, comparte
ambiente con el area de Hhitros,
almacenamiento de garrafas de 20
litros fenas % vacias ¥
almacenamiento  de  producto
terminado

54.2

Los productos se encuentran rotuiades de
conformidad con las normas sanifarias (aplicar
el formato establecido: Anexo 7. Protocolo
Evaluacion de Rotuiado de Alimentos).

Se evidencio la utiizacion de
matertal de empague y producto
terminado envasado en bolsas con
marcas de otra empresas como
agua lglu. garrafas por veinte litrcs
con la marca agua Cristal de la
empresa Postobon. Ver protocelo
de rotulado anexo o

543

La planta garantiza la trazabilidad de los |
productos vy materias primas en {odas las'!

etapas de procesc, cuenta con registros y se
conservan el iempo necesario

No cuentan con los registros ni
controles i procedimiento
documentado que garantice la
realizacion de la trazahilidad
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55 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO
TERMINADO

8.5.3 | El almacenamiento del producto terminado se NG se observan regisiros de
realiza en un sitio que retine requisitos condiciones  de almacenamientc
sanitarios, exclusivamente desiinado para este de producto terminado y los
propesito. mismos se almacenan en drea no

exclusiva para este fin
5.5.5 | Los productos devueitos a la planta por fecha Nc  tienen &drea definida e

de vencimiento y por defectos de fabricacion
se almacenan en un drea identificado,
correctamente ubicada y exclusiva para este
fin y se llevan registros de Iote, cantidad de
producto, fecha de vencimiento, causa de
devolucion y destine final.

identificado para prodictos !
devueltos. No  se  observa |
procedimiento, registro de manejo
de devoluciones

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD
6.1.SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 | Existen manuales, catdiogos, guias o Nc  cuentan con  manuales.
instrucciones  escritas  sobre  equipos  y programas ni guia e instrucciones
procedimientos requeridos para elaborar los sobre equipos vy procedimientos
productos. requeridos  para  elaborar  Ios

productos

6.12 | Se llevan fichas lécnicas de las materias No se obsrvan fichas fécnicas de |
primas e insumos (procedencia, volumen, materias  primas, iNsumos }’I
rotacion, condiciones de conservacion, etc) y producto terminadc
producto terminado. Se tienen criterios de
aceptacion, liberacion y rechazo para 108
mismaos,

6 1.3 | Se cuenta con planes de muestreo. No cuentan con pianes de

muesireo

6.1.4 | Los procesos de produccion y control de No se evidencia gue el proceso de
calidad estan bajo responsabilidad  de produccion esten baje
profesionales o técnicos idéneos, durante el responsabilidad de profesionales o
tiempo requerido para el proceso. léchicos idoneos

6.1.5 | Existen manuales de procedimiento para No existen manuales de
servicio y  mantenimiento  (preventive y mantenimiento preventivo ¥
correctivo) de equipos, se ejecuta conforme a correctivo de equipcs
lo previsto y se llevan registros |

6.1.6 | Se tiene programa y procedimientos escritos No tienen programa v
de calibracién de equipos e instrumentos de procedmientos  documentados de
medicion, se ejecuta conforme a io previsto y calfibracion
se llevan registros

6.2 LABORATORIO

6.22 | La pianta tiene acceso o cuenta con los No cuentan con ios servicios de

servicios de un faboratorio

laboratorio

3. El mismo dia de la visita, esto es, el 1 de noviembre de 2016, los profesionales del INVIMA
diligenciaron el protocelo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados para
el producto "AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA EN BOLSA DE POLIETILENO POR
300 ML" (Folioc 15 a 7 — anexo etiqueta folio 31), en donde se evidenciaron presuntos

incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005, asi:

1)

Shicinn Mingipah

Acdepiintragiog:

R L N B Al
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58 RSAG19/4308. Registro sanitario que pertenece al establecimiento refrescos de
agua IGLU. Se configura producte fraudulento. Art 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

(.

4 En virtud a la situacion sanitaria evidenciada en el establecimiento de propiedad del
investigado, los funcionarios que realizaron las acciones de inspeccion, vigilancia y control,
procedieron con la apiicacion de la medida sanitaria de seguridad, consistente en la
“CLAUSURA TEMPORAL TOTAL del establecimiento y DESTRUCCION DE 96 pacas de
producto terminado por 40 unidades de agua potable tratada envasada marca IGLU por 300
mi. identificados con lote preimpreso: 12 y fecha de vencimiento preimpresa: diciembre 31
de 2016 y 15 botellones de policarbonato por veinte litros cada uno con marcas que
pertenecen a ciras empresas (agua Cristal Postobon, Agua Brisa y Agua Galaxia) 8
botellones llenos de agua envasada y 7 botellones vacios. Dos (2} bobinas de material de
empaque por 3 kilos cada una aproximadamente’, mediante acta de fecha del 1 de
noviembre de 2016, (folios 18 a 21 — Anexo de destruccion Folic 22 a 24 — Anexos
fotografias del establecimiento Folio 26 a 30), destacando la siguiente situacion encontrada:

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al realizar_en compaiiia de quien atiende {a visita,_recorrido_por el establecimiento encontramos
en una primera zona material de empaques consistente en dos (2) bobinas las cuales muestran
la evidencia de estarse ytilizando para el almacenamienic de aqua potable tratada envasada; una
bohina presenta en el rotuiado el nombre del producto agua potable tratada con la marca {GLU,
por 300 mi._con registro_sanitario RSAG1914308, _describe fabricado por. AGUA IGLU v la
direccion Calle 10 No 8-18 en el municipio de Distraccion, La Guajira, y la segunda bobina con ef
siquiente rotulado. agua polabie tratada con la marca CASCADA DEL SUR, por 300 i, con
reqistro sanilaric RSA-001271-2016, describe fabricado _por. AGUA CASCADA DEL SUR y
aparece ubicada en el municipic_de Tiquisio, Bolivar, igualmente encontramos Ios siguientes
productos terminado empacado: 96 pacas por 40 unidades de aqua pofabie tratada envasada
marca IGLL por 300 ml con registro sanitaric R5AG 1914308 identificados con lote preimpreso.
12 y fecha de vencimiento preimpresa. diciembre 31 de 2016, el titular de este regislio sanitario y
propietario de la marca es Refrescos de agua IGLU, ubicade en el municipio de Disfraccion, lLa
Guaiira v 15 garrafas de policarbonato por veinte litros con marcas que pertenecen a olras
empresas (agua Cristal Postehon. Agua Brisa vy Agua Galaxia) 8 qarrafas lienas de agua
envasada y 7 garrafas vacias.

Se observan tuberias entubadas con ei malerial de envase plastico v dispuesifos para el
envasado. Asi mismo la inspeccidén sanitaria_del establecimiento arroja_como resultado la
siguiente situacion.

Se observa cbjetos en desuso y acumulacion de basuras al lado de una alberca sin proteccion
con agua estancada que se encuenira cerca de la puerta de acceso a la planta, No controlan ni
se observan registros de control diaric de cloro residual, toman el agua del acueducto de
Fonseca Se evidencia muy cerca a la puerta de acceso al establecimienio una alberca sin
proteccion alquna, conteniendo _aqua _con sedimentos. Se evidencia disposicion de basuras y
elementos ajenos al proceso muy cerca a la puerta de acceso a la planta, sin ninguna nroteccion
Se chserva comején en el drea de proceso. Se evidencian areas desordenadas v con deficiente
limpieza v desinfeccion v no llevan registros. No cuentan con servicios sanitarios ni dotacion de
elementos para la higiene personal. No cuentan con servicio de gvamanos cercanos al drea de
proceso. Las evidencias enconiradas indican desconocimiento de las practicas higienicas por
parte del personal. Los equipos cuentan con instrumentos de registros de control pero no se
evidencian registros de controles en proceso ni de_producto terminado. No se chservan reqistros
de contro! de almacenamienio de material de empague. No se evidencian la reaiizacion de
conlroles de materias primas. procese ni de producto terminadc. No se evidencian reqistros de
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control de_materias primas. proceso ni de productc terminado £l drea de envasado no es
exclusiva para este fin, comparte ambiente con el area de filtros. almacenamiento de garrafas de
20 litros llena y vacia almacenamiento de producto terminado. No se observan registros de
condiciones _de almacenamiento de producto terminado Y lcS mismos se almacenan en 4rea no
exclusiva para este fin. No cuentan con planes de miuestreo, La presente diligencia conto con el
apoye def Intendente de la Policia Nacional Wilfrido Pérez Cordero v el Patrullero QOsneider
Amavya, miembros del Comando de la Policia del municipic de Fonseca, La Guajira. Se anexa

evidencia fotografica y parte del empaque encontrado en el establecirmiento de las marcas Agusa

potable tratada marca |GLU v marca Cascada del Sur,

()"

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias
y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con Ia Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulade en la Resolucion 2674 de
2013, Resolucién 5109 de 2005, Resolucion 683 de 2012, Resolucidén 12186 de 1991, ley 9
de 1979 vy la Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productes de su competencia: y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumpiimiento a lo dispuesto en los Decretos mencicnados y
a las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; per lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya fugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1984 asi:

1)

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por paite de los productores, imporadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente Ariculo debersn Sufetarse

estrictamente a lo dispuesto en el Articulo 577 de la Ley § de 1979 Yy contra ellas
procederan los recursos de ley contenidos en el Cédigo Contencioso Adrministrativo,

(...)"

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se

implemento el redisefo del Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su Articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numera!
9, a la Direccion de Responsabiiidad Sanitaria y en el Articulo 24 se establecieron sus

furciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:

1)

Articulo 24°. Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:
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1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionhalorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a fa normatividad
vigente, en coordinacion con las diferentes dependencias.

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

()
8 Imponer, previa delegacicn, 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 18993 y en las demas normas pertinentes.

(.}

bien, teniendo en la Resolucion 2674 de 2013 "Por la cual se reglamenta el

articuio 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan ofras disposiciones” se hace necesario
aplicar lo previsto en los siguientes Articulos de la mencionada normatividad asi:

KRR I ]

FE L T

BN TERT R

()

ARTICULO To. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto eslablecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas nalurales y/o juridicas que ejercen aclividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitano de los alimentos, segiin el riesgo en salud piblica, con el fin de
proteger fa vida y la salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presenie
resolucién se aplicaran en fodo el territorio nacional a:

a. Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las sigulentes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, aimacenamiento, {ransporte, distribticion,
importacidn, exportacion y comercializacion de alimentos

b. Al personal mantpulador de alimentos,

c. A las personas nalurales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, imparten y
comercialicen malerias primas e insumas;

d A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las aclividades de inspeccion, vigilancia y conlrol
que ejerzan schre ia fabricacion, procesamiento, preparacién. envase, almacenamiento,
transporte, distribucicn, wnportacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y malerias primas para afimentos.

PARAGRAFOQ. Se excepiua de la apiicacion de la presente resolucidn el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decrefo 1500 deg 2007,
moedificado por 0s Decrefos 2965 de 2008. 2380 4131, 4974 de 2009, 3961 de
2011, 917y 2270 de 2012 y las normas gue los modifiquen, adicionen o sustituyan

(.}

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efactos de la presente resolucion adoptense las siguientes
definiciones:

{.)
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ALIMENTO FRAUDULENTO. £s aguel que:

a) Se le designe o expenda con nombre o caiificative distinto al que le corrasponde;

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga diserio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafic o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legilimo, protegido o no por marca registrada
¥ que se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel productc que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion.
requiera de registro, permiso o nolificacion sanitaria ¥y Ssea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respective registro, permiso ¢ nofificacion
sanitaria.

{..)

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenariento, distribucion, comercializacion v expendic
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a confinuacion:

()
2. DISENO Y CONSTRUCCION

(..

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

()

2.4. La edificacion y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se facilifen las
operaciones de limpieza, desinfeccion y conirol de plagas segun lo establecido en el plan de
saneamignto del establecimiento.

(...}

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialments las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un &rea adecuada para el consumc de alimentos
y descanso del personal que labora en el establecimianio.

(...)
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumpiir con ias normas vigentes
establecidas por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social.

()

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
(...)

5.2. Los residucs sdlidos deben ser removidos frecuentemente de las dreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacién de malos olores, el refugio y atimentoc de
animales y plagas y que no contribuya de ctra forma al deterioro ambiental.

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

{.)
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6. INSTALACIONES SANITARIAS

6. 1. Deken disponer de instalaciones sanitarias en canfidad suficiente fales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las areas de
glaboracién. Fara sl caso de microempresas qile tienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2 Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos
para la higiene personal, tales como perc sin limitarse a: papel higienico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementas desechables 0 equipos automaticos para el secado de fas manos y
papeleras de accionamignto indirecto 0 no manual.

63 Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento nc manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracion o préximos a estas para fa higiene del personal
que participe en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este proposilo.

6.4. En fas proximidades de los lavamancs se deben colocar avisos o advertencias al personal
scbre Ja necesidad de lavarse las manos luego de usar los Servicios sanitarios, después de
cuaiquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

.

ARTICULO &o. CONDICIONES GENERALES Los equipos y utensiios utitizados en el
procesamiento. fabricacion, preparacion, envasado y expendio de alimentos dependen del tipo
del alimento, materia prima o insumo, de a tecnolocgia a emplear y de la maxima capacidad de
produccion prevista. Todos ellos deben estar diseftados, construidos, instalados y mantenidos de
manera que se evite la contaminacion del alimento, facilite la limpieza v desinfeccion de sus
superficies y permitan desempeiiar adecuadamente el uso previsio.

(...)

ARTICULO 90. CONDICIONES ESPECIFICAS. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir
con las siguientes condiciones especificas:

(..

2. Todas las superficies de contacto con el alimento  deben cumplir con  las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o ilas normas que 1as modifiquen, adicionen o sustituyan,

()

ARTICULO 0. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y
utensilios requenran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento.

()

3. Los equipos que se utilicen en operacicnes criticas para lograr la inocuidad del alimento,
deben estar dotados de 108 instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de
las variables del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositives para permitir la toma de
muestras del alimento y materias primas

()

ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. Ef personal manipulador de alimentas debe cumplir con los
sigufentes requisitos:

1. Contar con una certificacién médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacion de
alimenios. La empresa debe fomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos Se le practique un reconocimiento medico, por o menos tna vez al
anao.

(.
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ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. E/ plan de capacitacion debe contener, al menos. los
Siguientes aspectos: Metodologla, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. El enfogue, contenido y aicance de la capacitacion impartida debe ser acorde con Ia
empresa, el proceso tecnolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria de!
establecimiento la efeclividad e impacto de la capacitacién impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar ol cumplimiento de las préciicas higiénicas, se colocarsn en
sifios estratégicos avisos alusives a la obligatoriedad y necesidad de su cbservancia durante Ia
manipulacién de alimentos.

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

(..)

14. Los visitantes a los establecimientos o plantas deben cumplir estrictamente todas las
practicas de higiene establecidas en esta resolucion Y portar la vestimenta y dolacién adecuiada,
la cual debe ser suministrada por la empresa.

(.}

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las malerias primas e insumas para las
actividades de fabricacion, preparacion, procesamientc, envase y almacenamiento de alimentos
deben cumplir con los siguientes requisitos:

(.-

2. Toda materia prima debe poseer una ficha técnica la cual debe estar a disposicion de Ia
auforidad sanitaria competente cuando esta lo requiera.

3. Las malerias primas e insumos deben ser inspeccicnados previo al uso, clasificados ¥
sometidos a analisis de laboratoric cuando asi se requiera. para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. £5 responsabilidad de la persona natural o
juridica propietaria def establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas ¢
nsumos.

{..)

ARTICULO 17. ENVASES Y EMBALAJES. Los envases y embalajes utilizados para manipular
las materias primas o los productos terminados deber reunir los sigulentes requisitos.

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales gque garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdc a lo establecido en la reglamentacion expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social especiaimente las resoluciones 683, 4142 y 47143 de
2012 834 y 835 de 2013 6 las normas que /as modifiguen, adicionen o sustituyan al respecto.

(...}

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en éptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controfar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo
Adicionalmente, se debe vigilar las operacicnes de fabricacion, tales como congelacion.
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alleracion o
contaminacion dei atimento,
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(..)

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

1. £f envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o malerias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

2 ldentificacion de iotes. Cada envase y embalaje debe lievar marcado o grabado la
identificacion de la fabrica productora y i lote de fabricacion, la cual se debe hacer en clave 0 en
lenguaje claro. de forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2008 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacién se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelanle y hacia atras de los productos elaboracdos asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacion. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lote debe llevarse un registro,
fegible y con fecha de los detalles pertinentes de elabcracion, procesamiento y produccion. £stos
registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util del producto, salve en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

()

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propdsito de
prevenr la contaminacion crizada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

{.-)

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios 0
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables ¢ secador de mancs, aspiradoras de polvo y contaminacion, etc)
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacion de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar ia
limpieza y desinfecciéon de manos de los operarios al ingreso de la sala de procesc o de
manipulacion de los productos.

{...)

ARTICULO 22. SISTENiA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control v aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente prevenlivo y cubrir
todas las etapas de procesamientc del alimento, desde la oblencion de malerias primas €
insumos, hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo. con 10
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y producios terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados y debern incluir criterios claros para su aceptacion, liberacién, retencién o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. £s{os documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, metedos v
procedimientos de laboratorio

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

()
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ARTICULO 23. LABORA TORIOS. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o
envasen alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propic o externo.
Estos laboratorios deberan cumplir con io dispussto en la Resolucion 16078 de 1 885, o fa norma
gue fa modifique, adicione o sustitiya.

()

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. ios
establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de altc riesgo en salud
pubiica, deben contar con los servicios de tiempo completc de personal técnico iddneo en ias
areas de produccion y controi de calidad de alimentos, quien debe lener a cargo el programa de
capacitacion del personal manipulador de alimentos.

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

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

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientcs de limpieza y desinfeccion deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito fodos los procedimientos. ncluyendo los agentes y susiancias utilizadas, asf
como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y Ios eqguipos e implementos
requeridos para efecluar las operaciones y pericdicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infragstructura, elemenios, &reas, recursos 1%
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion. conduccion,  manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, o
cual tendrd que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establiecidas con
el propositc de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipos, vy el
deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico. ef cual
debe involucrar el conceplo de control integral, apelando a la aplicacion armonica de ias
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en jas radicales y de orden
preventivo,

4. Abastecimiento ¢ suministro de agua potable. Todos los establecimientos de gue trata la
presenie resolucicn deben fener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manegjo, disefio y
capacidad del tanque de almacenarmiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumpliriento de
los requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en ia normatividad vigente, asi como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

(..
ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con
las siguientes condicicnes:

()

5. En los sitios o lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos y productos
terminadcs no podran realizarse actividades diferentes a estas.
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6 E! almacenamiento de los alimentos y materias primas devuelfos a la empresa o gque s&
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimienlo caducada, debe realizarse en
un drea o deposito exclusivo para tal fin; esle lugar debe identificarse claramenle, se llevara un
libro de registro en el cual se consigne la fecha y Ia cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reprocesc para
elaboracion de alimenios para consumo humano. Estos registros estardn a disposicion de la
autoridad sanitana competente.

()

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
MOTIFICACION SANITARIA. Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015 El nuevo texto es el siguiente: Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
debera obtener, de acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la
presente resolucion, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) 0
Registro Sanitario (RSA), expedido por el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y
Alimentos (Invima) quien asignara la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o
RSA, para su vigilancia v control sanitario.

Los siquientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA 0 RSA

1 Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion. fales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningun proceso de transformacién.

3. Los alimenios y materias primas producidos en el pais o imporiados, para utilizacion exclusiva
por la industria y el sector gastronomico en la elaboracion de alimentos y preparacion de
comidas.

4. Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberdn cumplir con las disposiciones
gue establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los tramites para la expedicidn de NSA, PSA y RSA, sus rencvaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre ¢ razon social, direccion. domicifio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, erivasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surfiran de manera aufomatica y con
revisién posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos lramites, el invima definiré los procedimientos correspondientes

()

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SAMCIONATORIO iLas autoridades sanitarias podran
adoptar medidas de segundad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o
establecido en la Ley 09 de 1978, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan

{.)

Por su parte la Resolucion 5109 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento tecnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir fos alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano’, la cual establece lo siguiente:

()

Articulo 1° Objeto. La presenie resolucion tiene por objelo establecer el reglamento tecnico a
través del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir los rotulos o eliquetas de los envases
o empaques de alimentos para consuma humano envasados o empacados. asi como Ios de fas
matenas primas para aiimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre
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el productc lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engario o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que lrata la presente resolucion aplican
a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumoc humano
envasados o empacados, asi como 10s de las materias primas para alimentos, bien sean
productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumao humano
envasados o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3, 4. 5,7, 8 9, 10, 11, 12, 15 1 5,
17,18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las deméas que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan aclualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.
Parégrafo. Los alimentos envasades o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento tecnico que se establece en la presente resolucion. sin perjuicio del cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

{..)
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecide en el articulo 41del
Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo maodifiquen, sustituyan o adicionen, deberén contener
en el rotulo el nimero del Registre Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

(.)

De igual forma la Ley 9 de 1979, establece lo siguiente:

icing Fripcipal

Sgbeointrativo

A R e P PO S WASDRN

De ios empaques, o envases y envolturas.

Articulo 270°.- Queda prohibida la comercializacion de alimentos o bebidas, que se encuentren
en recipientes cuyas marcas o leyendas correspondan a otros fabricantes ¢ productos.

parte la Resolucion 683 de 2012, indica:

Articulo 1°. Objeto. La presente resclucion tiene por objeto establecer el Reglamento Tecnico,
mediante el cual se sefialan los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos,
envases y equipamientos destinadcs a entrar en contacto con alimentos y bebidas para consumo
humane, con el fin de proteger la salud humana y prevenir las practicas que puedan inducir a
error @ los consumidores.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el Reglamento Técnico que
se establece mediante la presente resolucion se aplican a:

1. Los materiales, objelos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto directo o
indirecto con los alimentos, bebidas y sus materias primas para consumo humano. Jos cuales
incluyen, envases, cierres, equipos y utensilios de la indusiria de alimentos ¥y servicios de
alimentacion y de uso doméstico, enire otros.

2. Todas las personas nalurales o juridicas que desarroilan actividades de fabricacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucion, expendio de los maleriales, chjetos, envases y
equipamientos, nacionales e importados, destinados a entrar en contacto con alimenios %
bebidas para consumo humano y el transporte asociado a dichas actividades.
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3. Las actividades de inspeccion, vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias sobre
la fabricacion, almacenamiento, transporte, comercializacion, distribucion, expendio, importacion
y exportacion de materiaies, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en contacto
con alimentos y bebidas para consumo humano.

Prohibiciones

Articulo 6°. Prohibiciones. Los materiales que se prohiben para eritrar en contacto con
alimentos y bebidas son:

Paragrafo. Se prohibe el uso y empleo de recipientes, envases y embalajes que lengan leyendas
y marcas correspondientes a otros productos que circulen en el comercio 0 que hayan servido
con antericridad como recipientes, envases o embalajes de ofro tipo de productos gue no son
propios del fabricants o comerciante que los ufiliza

De igual forma la Resolucion 12186 de 1921, indica:

Articulo 9: ENVASE NO REUTIUZABLE: Prohibase envasar agua potable tratada en recipientes
deteriorados o que hayan sido utilizados anteriormente para envasar productos diterentes asi
como fa comercializacion del agua polable fratada en envases Que correspondan al producto.

De otra parte, encontramos la resolucion 719 de 2015, “por la cual se establece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en Salud publica”, la cual
establece lo siguiente:

()

ARTICULO 10. OBJETG. La presente resolucion tiene por objeto establecer la clasificacion de
alimenfos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en e/
anexo técnico que hace parte integral del presente acto.

ARTICULO 2o. AMBITO DE APLICACION. La presente resclucion aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en cobtener anie el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima). la notificacion, permiso o registro sanitario de alimentos,
adelantar el procedimiento para habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de ongen animal ubicadas en el exlerior y a las autoridades sanitarias para lo de su
competencia.

(...}
Para efectes procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

)

Ariiculo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por ef Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposicionies de esta Parte Primera del Codigo Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionaloria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier perscna Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
auloridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi io
comunicara al interesado. Conciuidas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administralive en el gue sefialard, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objelo de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
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acto administrative debera ser notificadc personaimente a los investigados. Conlra esta decision
no procede recursc.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siquientes a la notificacion de la
formulacion de cargos. presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, ias inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas conlractuales sancionatorias, incluyendo  los
recursos, se regiran porlo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
parte tnvestigada en el incumplimiento de la legislacién sanitaria, podran imponerse las
sancicnes contenidas en ef articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se establece:

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

a. Amonestacion;

b. Multas 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 ia licencia, y

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

Debe tenerse en cuenta, que el sefror MANUEL SALVADOR DE LA ROSA identificado con
cedula de ciudadania numero 85454522 propietario del establecimientc BEBIDAS MONTE
AZUL, desarrolla una actividad relacionada con la captacion, tratamiento v distribucion de agua
potable tratada, actividad que involucra un alimento de alto riesgo para la salud publica, de
acuerdo con la clasificacion relacicnada en el anexo de la Resolucion 719 de 2015 grupo 3
numeral 3.1

De conformidad corn normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sedor MANUEL SALVADOR DE LA ROSA,
identificado con cédula de ciudadania numerc 85454522 propietaric del establecimiento
BEBIDAS MONTE AZUL, presuntamente infringid las disposiciones sanitarias de alimentos, al’

Shicing Pomgipn’;

Sode

I

i,

Procesar, envasar, rotular y disponer para ef consumo humano el producte "AGUA
POTABLE TRATADA ENVASADA EN BOLSA DE POLIETILENO POR 300 ML" sin
contar con registro sanitario ya que el declarado RSAG1914308, ne lo autoriza como
titular ni como fabricante, lo cual involucra un alimento fraudulento. Contrariando lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articule
1 de la Resolucion 3168 de 2015), en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de
la Resolucion 5109 de 2005,

Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumo humano el productc "AGUA
POTABLE TRATADA" con !a marca IGLU, por 300 ml, con Registro Sanitario
RSAG1914308, el cual no lo autoriza como titular ni fabricante, lo cual involucra un
alimento fraudulento. Contrariando lo dispuesto en e! articulo 37 de la Resclucion
2674 de 2013 (modificado por el articulc 1 de la Resolucién 3168 de 2015), en
cencordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de [a Resoclucion 5109 de 2005.

. Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumo humano el producto “AGUA

o

POTABLE TRATADA’ con la marca CASCADA DEL SUR, por 300 ml, con Registro
Pagina 17
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Sanitario RSA-001271-2016, el cual no lo autoriza coma titular ni fabricante, lo cual
involucra un alimentc fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucién 2674 de 2013 (modificado per el atticulo 1 de la Resolucion 3168 de
2015), en concordancia con el articufo 5 numeral 5.8 de la Resclucien 5109 de 2005,

V. Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumo humano el producto, "AGUA
POTABLE TRATADA" envasada en garrafas de policarbenato que corresponden a
otros fabricantes y otras marcas (agua cristal Postobon, Agua brisa y Agua Galaxia),
contrarianda lo establecido en el Articulc 9 de la Resclucion 12186 de 1991, el
Articulo 6 — paragrafo de la Resolucion 683 de 2012 y el Anticule 270 de la Ley 9 de
1979.

V. Procesar, envasar y rotular el producto agua potable tratada para el consumo humano,
sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente, contenidas en Resolucién 2674 del 2013, conforme a lo
evidenciado en la visita celebrada el dia 1 de noviembre de 2016, especialmente
porque:

1. El establecimientc no cuenta con una adecuada separacién fisica, ya que al
momento de la visita se observaron tres areas, dos de las cuales presentan
separacion incompleta donde se ubica la zonz de almacenamiento de agua sin
tratar, siguiendo la zona de filtros y envasado, en esta misma almacenan
producte terminado y envases de 20 litros llenos y vacios, contrariando lo
establecide en el Articutc 8 numeral 2 sub numerales 2.2 y 2.3 de la Resolucidn
2674 de 2013,

2. Las instalaciones del establecimiento no estan construidas de manera que
faciliien fas operaciones de limpieza, ya que se evidencic acumulacion de
elementos almacenados, contrariando fo establecide en el Articule 6 numeral 2
sub numeral 2.4 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No cuenta con un sitio adecuado e higiénico para el descanso y consumo de
alimentos, contrariando | establacido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.8
de la Resolucion 2674 de 2013,

4. No cuerta con programa, procedimientos ni registros de manejo y calidad del
agua, contrariandc lo establecide en el Articulo 26 numeral 4 de la Resolucién
2674 de 2013

5 No controlan ni se observan registros de control diario de clero residuai, toman el
agua de! acueducto de Fonseca, contrariando lo establecido en ei Articulo 6
numeral 3 sub numera!l 3.1 de la Resclucidn 2674 de 2013.

6. No cuenta con programa, procedimientos ni registres de manejo y disposicion de
residucs sdlidos, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numera!l 2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

7. Se evidencia disposicion de basuras y elementos ajenos al proceso muy cerca a
la puerta de acceso a la planta, sin ninguna proteccién, contrariande o

establecido en el Articulo 8 numeral 5 sub numeral 5.2 y 5.3 de la Resolucion
2874 de 2013
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8. No existe local destinado exclusivamente para el deposito temporal de residuos
solidos, contrariando lo establecido en e! Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3 y

Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

9. No cuentan con programa, dispositivos, procedimientos o registros de controi de
plagas, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 3 de la Resclucidn

2674 de 2013

10.No cuenta con programa, procedimientos ni registros de limpieza y desinfeccion,
contrariando lo establecido en el Articule 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de

2013.

11. Se evidencian areas desordenadas y con deficiente limpieza y desinfeccion y no
ilevan registros; tampoco tienen definidos los productos de limpieza utilizados las
concentraciones o formas de empleo, contrariando lo establecido en el Articulo

26 numeral 1 de la Resalucién 2674 de 2013.

12.No cuentan con servicios sanitarios ni dotacion de elementos para la higiene
personal, contrariando lo establecido en e! Articulo 6 numeral 6 sub numeral 8.1

y 6.2 de la Resolucién 2674 de 2013,

13. No cuenta con servicio de lavamanos, contrariando lo establecido en el Articulo 6

numeral 8 sub numeral 6.3 de la Resolucidon 2674 de 2013

14. El establecimiento no cuenta con filtro sanitario, contrariando o establecido en el

Articulo 20 numeral 6 de ia Resolucién 2674 de 2013,

152 .No se observan avisos alusivos a ia necesidad de lavarse las manos.
contrariando lo establecido en el Articulo 8 numeral 6 sub numeral 8.4 de la

Resolucion 2674 de 2013.

16.No se evidencian certificados de aptitud para manipular alimentos, contrariando

lo establecido en el Articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013

17.No cuenta con servicio de lavamanos cerca al drea de proceso, contrariandc o
establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral sub numeral 6.2 de ia

Resolucidn 2674 de 2013.

18. No cuenta con dotacion de vestimenta para visitantes, contrariandc lo establecido

en el Articulo 14 numeral 14 de la Resolucion 2674 de 2013,

19.No cuenta con programa, procedimientos ni registros de capacitacien a
manipuladores; tampoco conocen ilas practicas higiénicas, contrariando lo

establecido en el Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

20.No se cbservan avisos alusivos a !a necesidad del cumplimiento de las buenas
practicas higiénicas, contrariando lo establecido en el Articulc 13 paragrafo 1 de

la Resolucion 2674 de 2013.

271.No se observan los estudios de migracion de las superficies en contacte con el
alimento, contrariando (o establecido en el Articulo @ numeral 2 de la Resolucién

2674 de 2013,
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24.

25.

26.

27.

28,

29.

30.

31,

32.

33.

34.
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No se evidencian registros de controles en proceso ni de producto terminado,
contrariande o establecido en el Articule 10 numeral 3 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se evidencian registros de control de calidad de las materias primas o
insumos, contrariando lo estabiecido en el Articulo 16 numeral 3 de la Resolucion
2674 de 2013,

No se observan los estudios de migracion ni de aptitud dei material de envase
utilizado en contacto con el alimento, contrariando o establecido en el Articulo 17
numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian la realizacidon de controles de materias primas, proceso ni
producto terminado, contrariando lo establecido en el Articulo 18 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El area de envasado no es exclusiva para este fin, comparte ambiente con el
area de filiros, almacenamiento de garrafas de 20 litros llenas y vacias vy
almacenamiento de oroducto terminado, contrariando lo establecido en el
Articulo 19 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con los registros ni controles ni procedimiento documentade gue
garantice la realizacion de la trazabilidad, contrariando lo establecido en el
Articulo 19 numeral 2 y 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se observan registros de condiciones de almacenamiento de producte
terminado y loes mismos ne se almacenan en area exclusiva para este fin,
contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 5 de la Resolucidn 2674 de
2013,

No tienen area definida e identificadc para productos devueltos. No se observa
procedimiento, registrc de manejo de devoluciones, contrariando lo establecido
en el Articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con manuales, programas ni guia e instrucciones sobre equipos,
contrariando fo establecido en el Articulo 8 de la Resclucion 2674 de 2013,

No se observan fichas tecnicas de materias primas, insumos y producto
terminado, contrariando lo establecido en el Articulo 16 numeral 2 y Articule 22
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

£l establecimiento no cuenta con pianes de muestreo, contrariando lo establecido
en el Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013,

Ne se evidencia gue 'os procesos de produccion estén bajo responsabilidad de
profesionales o tecnicos iddnecs, contrariando lo establecido en el Articulo 24 de
2 Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos

contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2 y el Articule 8 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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35.El establecimiento no tiene programa y procedimientos documentados de
calibracion, contrariando lo establecido en el Articulo 25 de la Resolucicn 2674
de 2013,

36. No cuenta con servicios de laboratorio, contrariando lo establecido en el Articulo
23 de la Resolucion 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 del 2013; Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.2, 2.4, 2.8: numeral 3 sub
numeral 3.1; numeral 5 sub numeral 5.2 y 5.3; numeral 6 sub numeral 6.1, 6.3, 6.4; Articulo 8:
Articuio @ numeral 2; Articulo 10 numeral 3, Articulo 11 numeral 1: Articulo 13 paragrafo 1;
Articulo 14 numeral 14; Articulo 16 numeral 2, 3: Articulo 18 numeral 1, Articulo 19 numeral 1, y
3; Articulo 20 numeral 8; Articulo 22 numeral 1, 2, 3; Articuio 23; Articulo 24: Articulo 25
Articulo 26 numeral 1, 3, 2, 4; Articulo 28 numeral 5, 6; Articulo 37

Resolucién 5109 de 2005; Articulo 5 numeral 5 8.
Resolucion 683 de 2012; Articulo 6 paragrafo.
Resolucion 12186 de 1991 Articulo 9
En meérito de lo anteriar, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancicnatorio contra del sefior MANUEL SALVADOR
DE LA ROSA, identificade con cédula de ciudadania numero 85454522, como propietario del
establecimiento BEBIDAS MONTE AZUL de acuerde a la parte motiva y considerativa del
nresente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos contra el sefior MANUEL SALVADOR DE
LA ROSA, identificado con cédula de ciudadania numero 85454522, propietaric dei
establecimiento BEBIDAS MONTE AZUL, quien presuntamente infringio las disposiciones
sanitarias de alimentos, al:

l. Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumo humano el producte "AGUA
POTABLE TRATADA ENVASADA EN BOLSA DE POLIETILENO POR 300 ML" sin
contar con registro sanitario ya que el declarado RSAG1914308, no lo autoriza como
titular ni como fabricante, o cual involucra un alimento fraudulento. Contrariande lo
dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articuto
1 de la Resolucion 3168 de 2015), en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de
la Resolucion 5109 de 2005.

Il. Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumc humano el producto "AGUA
POTABLE TRATADA" con la marca IGLU, por 300 ml, con Registro Sanitario
RSAG19i4308, el cual no lo autoriza como titular ni fabricante, lo cual involucra un
alimento fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3188 de 2015), en
concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de {a Resolucion 5109 de 2005.
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ll. Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumo humano el producto "AGUA

POTABLE TRATADA" con la marca CASCADA DEL SUR, por 300 ml, con Registro
Sanitario RSA-001271-2018, el cual no lo autoriza como titular ni fabricante, lo cual
involucra un alimente fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013 (modificade por el articulo 1 de fa Resolucion 3168 de
2015), en concordancia con el articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005.

VI Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumo humano el producto, "AGUA

POTABLE TRATADA" envasada en garrafas de policarbonato que pertenecen a
otros fabricantes y otras marcas (agua cristal Postobon, Agua brisa y Agua Galaxia),
contrariando lo establecido en el Articulo 9 de la Resolucion 12186 de 1991, el
Articulo 6 — paragrafo de la Resolucion 683 de 2012 vy el Articulo 270 de la Ley 9 de
1979.

IV. Procesar, envasar y rotular el producto agua potable tratada para ei consumo humano,

sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
sanitaria vigente, contenidas en Resolucién 2674 del 2013, conforme a lo
evidenciado en la visita celebrada el dia 1 de noviembre de 2016, especialmente
porgue:

1. El establecimiente nc cuenta con una adecuada separacion fisica, ya gque al
momento de |a visita se observaron tres areas, dos de las cuales presentan
separacion incompleta donde se ubica la zona de almacenamiento de agua sin
tratar, siguiendo la zona de filtros y envasado en esta misma almacenan
producto terminado y envases de 20 litros llenos y vacios, contrariando lo
establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.2 de la Resolucién 2674 de
2013.

2. Las instalaciones del establecimiento no estadn construidas de manera que
faciliten las operaciones de limpieza, ya que se evidencio acumulacion de
elementos almacenados, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2
sub numeral 2.4 de la Resolucion 2674 de 2013,

3. No cuenta con un sitio adecuado e higiénico para el descanso y consumo de
alimentos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.8
de la Resolucicn 2674 de 2013,

4. No cuenta con programa, procedimientos ni registros de manejo y calidad del
agua, contrariando lo establecidc en el Articulo 26 numeral 4 de la Resolucion
2674 de 2013.

5 No controian ni se observan registros de control diario de cloro residual, toman &l
agua del acueducto de Fonseca, contrariando lo establecido en el Articuio 6
numeral 3 sub numeral 3.1 de la Resolucion 2674 de 2013.

6. No cuenta con programa, procedimientos ni registros de manejo y disposicion de
resicuos solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 2 ¢e la
Resolucion 2674 de 2013.

7. Se evidencia disposicidén de basuras y elementos ajenos al proceso muy cerca a
ta puerta de acceso a la planta, sin ninguna proteccion contrariando o
establecido en ef Articulc 6 numeral 5 sub numeral 5.2 y 5.3 de la Resolucion
2674 de 2013.
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No existe local destinado exclusivamente para el deposito temporal de residuos
solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3y
Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuentan con pregrama, dispositivos, procedimientos o registros de control de
plagas, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 3 de la Resolucion
2674 de 2013.

No cuenta con programa, procedimientos ni registros de limpieza y desinfeccién,
contrariando lo establecido en e! Articulo 26 numeral 1 de la Resoluciéon 2674 de
2013.

.Se evidencian areas desordenadas y con deficiente limpieza y desinfeccion y no

llevan registros; tampoco tienen definidos los productos de limpieza utilizados ias
concentraciones o formas de empleo, contrariande lo establecido en el Articulo
26 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuentan con servicios sanitarios ni dotacién de elementos para a higiene
personal, contrariando io establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6.1
y 6.2 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con servicio de lavamanos, contrariando lo establecido en el Articulo 6
numeral 6 sub numeral 6.3 de la Resolucion 2674 de 2013

El establecimiento no cuenta con filtro sanitario, contrariando lo establecido en el
Articulo 20 numeral 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se observan avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos,
contrariande lo establecido en el Articule 6 numeral 6 sub numeral 6.4 de la
Resolucion 2674 de 2013, .

No se evidencian certificados de aptitud para manipular alimentos, contrariando
‘o establecido en el Articulo 11 numeral 1 de la Resolucién 2674 de 2013

No cuenta con servicio de favamanos cerca al area de proceso, contrariands lo
establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral sub numeral 6.3 de ia
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con dotacién de vestimenta para visitantes, contrariando lo establecida
en el Articulo 14 numeral 14 de |a Resolucién 2674 de 2013

No cuenta con programa, procedimientos ni registros de capacitacion a
manipuladores; tampoco conocen las practicas higiénicas, contrariando lo
establecido en el Articule 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se observan avisos alusivos a la necesidad del cumplimiento de las buenas
practicas higiénicas, contrariando lo establecido en el Articulo 13 paragrafo 1 de
la Resolucién 2674 de 2013.

No se observan los estudios de migracion de las superficies en conlacto con ei
alimento, contrariando io establecido en el Articulo 9 numeral 2 de la Resolucion
2674 de 2013.
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No se evidencian registros de controles en proceso ni de producto terminado,
contrariando lo establecido en el Articulo 10 numeral 3 de la Resolucion 2674 de
2013.

No se evidencian registros de control de calidad de las materias primas o
insumos, contrariando lo establecido en el Articulo 16 numerai 3 de ia Resolucian
2674 de 2013,

No se observan los estudios de migracion ni de aptitud del material de envase
utilizado en contacto con el alimento, contrariando 1o establecido en el Articulo 17
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian la realizacion de controles de materias primas, proceso ni
producto terminado, contrariando lo establecido en el Articule 18 numeral 1 de la
Resolucién 2674 de 2013.

El area de envasado no es exclusiva para este fin, comparte ambiente con el
area de filtros, almacenamiento de garrafas de 20 litros llenas y vacias y
aimacenamiento de producto terminado, contrariando lo establecido en el
Articulo 19 numeral 1 de !a Resolucidn 2674 de 2013.

No cuentan con los registros ni controles ni procedimiento documentado que
garantice la realizacion de la trazabilidad, contrariando lo establecido en el
Articulo 19 numeral 2 y 3 de ta Resolucidon 2674 de 2013.

No se observan registros de condiciones de almacenamiento de producto
terminado y los mismos no se aimacenan en drea exclusiva para este fin,
contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 5 de la Resolucién 2674 de
2013,

No tienen area definida e identificado para productos devueltos. No se observa
procedimienta, registro de manejo de devoluciones, contrariando lo establecido
en el Articulo 28 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con manuales, programas ni guia e instruccicnes sobre equipos,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013

No se observan fichas técnicas de materias primas, insumocs y producto
terminado, contrariando (o establecido en el Articulo 16 numeral 2 y Articulo 22
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimientc no cuenta con planes de muestreo, contrariando lo establecido
en el Articulo 22 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia que ‘os procesos de produccion estén bajo responsabilidac de
profesionales o tecnicos idoneos, contrariando lo establecido en el Articuio 24 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
contrariando lo establecido en el Articuio 22 numeral 2 y el Articulo 8 de la
Resolucion 2674 de 2013,
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35.El establecimiento no tiene programa y procegimientos documentados de
calibracién, contrariando lo establecido en el Articulo 25 de la Resoiucion 2674
de 2013.

36. No cuenta con servicios de laboratorio, contrariando Io establecido en el Articulo
23 de la Resolucion 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO. - Notificar personalmente al serficr MANUEL SALVADOR DE LA ROSA,
dentificade con la cédula de ciudadania numero 85454522, propietario del establecimiento
BEBIDAS MONTE AZUL, y/o a su apoderado 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 articulo
69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o io
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede ningln recursoc.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté. Maria Camila Escobar Q . ‘\?
Revisd. Leidy Alexandra Bonilla - ,.;f»\-“ )tﬂ-,
.
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