“La salud e
"esdetodos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001284 De 10 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Alimentos y Bebidas de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo 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. 19000556

PROCESQO SANCIONATORIO Nro. 201605286

EN CONTRA DE: IBIS PEDROZA ESCOBAR

FECHA DE EXPEDICION: 28 DE AGOSTO DE 2016

FIRMADO POR: ROY LUIS GALINDO WEHDEKING - Director de
Responsabilidad Sanitaria (E)

ADVERTENCIA

EL PRESENTE\ %VI%%?EZW@LICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en 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 acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra el Auto No, 19000556 NO procede recurso alguno.

LEIDY ALEXANDRA ILLA GUARIN

Coordinadora Grupg/Sancionatdrio de Alimentos y Bebidas
Direccidr/de Responsabilidad Sanitaria

"ANEXO: Se adjunta a este aviso en (14) folios copia a doble cara integra del Auto N°
19000556 proferido dentro del proceso sancionatorio No. 201605286.

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

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

Proyecté y Digitd: Maria Camila Escebar O.
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AUTO No. 19000556
(28 de Agosto de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y
se trasfadan cargos proceso No. 201605286”

el Director de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especiaimente las
delegadas por la Direccién General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 Octubre de
2012, procede a iniciar proceso sancicnatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra de
la sefiora Ibis Pedroza Escchar, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 39.317 087 en
calidad de propietaria del establecimiento Agua L.a Tinaja, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 708-1363-16 bajo el radicado No. 16118848 del 8 de noviembre de 2016,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitid a la Direccién de
Respansabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adeiantadas por funcionarios del
Instituto, en fas instalaciones del establecimiento de comercio de la sefiora ibis Pedroza
Escobar, identificada con cédula de ciudadania No. 39.317.082, prepietaria  de!
establecimiento de comercio denominado Agua La Tinaja, para su conocimiento y fines
pertinentes. {Folio 1),

2. A Folios 2 al 4 del expediente, se encuentra Acta de Visita — Ditigencia de Inspeccion,
Vigilancia y Control, de fecha 02 de noviembre de 20186, realizada por profesionales del
INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento de comercio dedicado &l
procesamientc de agua potable tratada para el consumo humano, denominado Agua La
Tinaja, propiedad de la sefiora |bis Pedroza Escobar, identificada con cédula de ciudadania
Nro. 39.317.082, dentro de la cual se procedid a dejar constancia de la siguiente situacién:

()
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA

Se _hicieron presentes los suscritos funcionarics del INVIMA GTT CC2. en la direccion arriba
meincionada,_haciendo entrega de_auto comisorio v dando a conocer el objetivo de la visita a
guien atiende la misma. Este permite el ingreso encontrandose durante el recorrido gue el
eslablecimiento funciona en una vivienda. no existen areas definidas ni identificadas no cuentan
con vestier v utilizan bafio_de Ja vivienda. Se evidencia producto terminado almacenadc sin
gstibar en la terraza de lg vivienda, en un cuarto de la misma se evidencia montaje de tuberia v
filfros Hechizos sin Identificar,_lampara UV, _un dosificador de Cloro v uha selladora. Este cuarto
liene aproximadamente 5 metros de ancho por 5 metros de largc con paredes y pisos hsos v
fechos en palma. No_se evidencia procesc durante la visifa ni material de empague primario y
secundario en el area descrita. Se evidencia Tanques de alimacenamiento de aqua en uh espacio
del area de la Cocina de la vivienda: el agua s captada de un pozo profundo ubicado en el palio
de ia casa y no cuentan con fos analisis microbicldgicos v fisicoquimicos de la misma.

Se evidencia una obra civil en canstruccion la cual sequn manifiesta quien atiende serd destinada
exclusivamente para gl proceso de envasado de agua.

El producto terminado almacenado corresponde a aqua potable tratada, marca Agua La Tinasa.
RSAC1918510 VENCE ENERQ 15- 2017, Lote G4

De acuerdo _a lo descrilo _antericrmente, existe un incumpiimiento de la iegislacion sanitaria,
gspecialimente en lo establecido en la Resolucion 2674 de 2013 v Resolucion 3168 dé 2015. Ss
sefialan los aspectos motivados a este incumplimiento:

1. Se encuenira alimento fraudulento en sl establecimiento utilizan empague con reqistro
sanitario y marca sin estar amparados en el mismo {(Articufo 2 Resolucion 2674 de 2013).

2. No se cuenta con instalaciones adecvadas de acuerdo a lo establecido en la Resoiuicion
2674 de 2013, articulo 6, incisos 1, 2. 3.4, 5,6,

3. No se tlenen las condliciones gspecificas de las areas de elaboracion descritas en ef Articufo
7 Resclucion 2674 de 2013,
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AUTO No. 19000556
(28 de Agosto de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y
se trasladan cargos procesc No. 201605286

4. No se cuenta con equipos y utensilios adecuados e identificados Articulo 8 Resolucion 2674

de 2013,

Articulo 8. incisg 12, Resolucion 2674 de 2013,

No aportan certificacion médica de aptitud para manipular alimentos, plan de capacitacién a

manipuladores de alimenfos (Articios 11 12v 13 Resolucicn 2674 de 2013).

7/ No se fleva controi de materias primas e insumos_(Articulos 15 v 16 Resolucion 2674 de
2013).

8. No se lleva control de las actividades de produccion control de la calidad e inocuidad def
producto. (Articulos 1819 21 v 22 Resolucion 2674 de 2013).

8. No cuentan con registro sanitario para producir aqua potable tratada de acuerdo a fo
sefialado en la resolucion 3168 de 2015 en su articulo 1.

> G

()

3. En virtud a ia situacion sanitaria encontrada, los funcionarics en uso de sus facultades de
inspeccién, vigilancia y control; procedieron con la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad, consistente en “SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE PRODUCCION DE
AGUA POTABLE TRATADA, DECOMISC Y DESTRUCCION DE 20 PACAS DE AGUA POR
S UNIDADES FOR 2200mi (100 UNIDADES) Y 10 PACAS DE AGUA POR 40 UNIDADES
POR 250 m! (400 UNIDADES)" mediante acta de fecha del 02 de noviembre de 2016
(Folios 5 al & - Anexo de Destruccion Folio 9 a 10),

Asi mismo, el mismo dia de la visita, esto es, el 02 de ncviembre de 2016, se diligencid el
Protocoto de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos para el producto "AGUA
POTABLE TRATADA — MARCA AGUA LA TINAJA — BOLSA DE POLIETILENO X 2.200
ml”, donde se evidenciaron incumplimientos a la Resolucion 5109 de 2005 (Folic 11 a 13),

asi;

(..
4.1 Presenta el produclo sanitario con un Registro Sanitario que no corresponde
(..

)

5.1.1 Presenta el nombre de marca gue no corresponde al establecimiento
(54) No esta aulorizada la razon social y direccion del establecimiento. La existente o5 en
turbo Antioquia
(57) No cumple lo establecido en ja Resolucion 12186 de 1991 Articulo 13 parégrafo 2
g’.'S)No Corresponde al nombre del establecimiento
E\'J’a)cump!e con fo establecido en la Resolucion 12186 de 1891 en su Articulo 13
)

Postericrmente, mediante oficio No. 708-1242-17 bajo e! radicado No. 17124749 del 20 de
noviembre de 2017, el Coordinador del Grupo de Trabkajo Territorial Costa Caribe 2, remitio
a la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas adelantadas
por funcicnarics del Institute, en las instalaciones del establecimiento de comercio de
propiedad de |a sefiora Ibis Pedroza Escobar, identificade con la cédula de ciudadania Nro.
39.317.082 (Folio 17).

Afolios 22 al 33, se encuentra Acta de Inspeccidn Sanitaria a fabrica de Alimentos realizada
por profesionales del INVIMA en las instalaciones productivas del establecimiento de
comercic Agua La Tinaja, propiedad de la sefora |bis Pedroza Escobar, identificada con Ia
cédula de ciudadania Nro. 39.317.082 de fecha 15 de noviembre de 2017, dentro de la cual
se precedic a emitir concepto DESFAVORABLE, por cuanto se evidenciaron presuntos
incumplimientos de las normas sanitarias contenidas en la Resolucién 2674 de 2013, tal y
COmMo sg aprecia a centinuacién
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AUTO No. 19000556
(28 de Agosto de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio %
se trasladan cargos proceso No. 201605286

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICA OBSERVACIONES
CION
1.- INSTALACIONES FISICAS

1.7 Existe un sitio adecuado e higiénico para el 0 No existe
consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social).

2- CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA POTABLE

2.1.1 Existe programa, procedimientos, analisis 0 No existe programa sobre manejo ym
(fisicoguimicos y microbioldgicos) sobre calidad del agua. No existen
manejo y calidad del agua, se ejecutan registros de confroi de calidad del
conforme a lo previsto y se llevan los agua de abastecimienio
regqistros. '

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURA S)

231 Exisle  programa, procedimigntos  scbre No existe programa de residuos
manejo y disposicion de los residuos sélidos, solidos. No existen registros de
se egjecutan conforme a lo previsto y se control de residuos soiidos
flevain los registros. o)

2.3.2 Existen suficientes, adecuados, bien No existen  recipientes  pars |
ubicados e identificados recipientes para la 0] recofeccion de residuos solidos !
recoleccion interna de los residuocs sdiidos o
basuras y no presentan riesgo para la
contaminacion del alimento y del ambiente.

2.34 Existe local o instalacicn  destinada 0 No existe
exclusivamente para el deposite temporal
de los residuos solidos (cuarto refrigerado de
regtierirse), adecuadamente ubicado,
identificado, protegido (contra la Hluvia v el |
libre acceso de plagas, animales domésticos |
¥ personal no autorizado) y en perfecto '
estado de mantenimiento(n .

2.4 CONTROL DE PLAGAS (ARTROPODOS, |
ROEDORES, AVES)

2.4.1 Existe programa Y procedimientos c No existe programa de confrol de
especificos para el establecimiento, para el plagas. No existen registros de
control Integrado de plagas con enfoque control de plagas
preventivo, se ejecutan conforme a o
previsic y se llevan ios registros

242 No hay evidencia o huellas de la presencia ¢ 0 Se evidencia comején en pared de
dafios de plagas. area de envasado

2.5. LIMPIEZA Y DESINFECCION

251 Existe pragrama % procedimientos No existe programa de limpieza y
especificos para el establecimiento, para desinfeccién
limpieza y desinfeccién de las diferentes C
areas de la planta, equipos, superficies,
manipuladores ;

252 Se realiza  inspeccion, lmpieza vy o No existen registros de limpieza v |
desinfeccion periddica de las diferentes desinfeccion. Se evidericia }
areas, equipcs, superficies.  utensilios, desorden y fimpieza deficients en g
manipuiadores y se ilevan los registros las greas de la planta 5

253 Se lienen claramente definidos los productos No estan definidos ilos productos |
utiizados: fichas técnicas, concentraciones, 0 vlilizados vy las concentraciones |
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AUTO No. 19000556
(28 de Agosto de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y
se trasladan cargos proceso No. 201605286”

empiec y pericdicidad de la limpieza y
desinfeccion

para limpieza y desinfeccién

Los productos utiizados se almacenan en un
sitioc adecuado.  ventilado.  dentificado,
protegido y bajo llave vy se encueniran
debidamente  rotutados,  organizados y
clasificados.

No existe lugar destinado para esia
finalidad

2.6. INS

TALACIONES SANITARIAS

262

Existen vestieres en numero suficiente,
separados por genero, ventilados, en buen
estado, alejados del area de proceso,
dotados de casilleros {lockers) individuales,
venittados, en buen estado, de tamalio
adecuado y destinados exclusivamente para
SU propasito.

No existe vestier ni casifieros

263

La planta cuenta con  lavamancs de
acctonamientc  no manual  dotado  con
dispensador  de  jab6n  desinfectante,
implementos  desechables 0 equipos
automaticos para el secado de manaos, en las
areas de elaboracion o proximos a ésfas,
exclusivos para este propaésito

No existe favamanaos de
accionamiento no manual en area
de proceso ni cercana a esta

De ser requerido la planta cuenta con filtro
sanitaric (lava botas. pediluvio. estacion de
ltmpieza y desinfeccidn de calzado, elc ) a la
entrada de fa sala de procesa. hien
vhicados, dotados, v con la concentracion

No existe lavaboltas

Son apropiados los avisos alusivos a la
necesidad de lavarse las manos despugs de
ir al bafic 0 de cualquier cambio de actividad
St a practicas higienicas

No existen avisos alusivos a lavado
de manos ni a précticas tigienicas

3. PERS

ONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

3.1.1

Se realiza controf y reconocimiento médico a

manipuladores v operarios  (certificado
medico de aptitud para manipular alimenfos),
por lo menos 1 vez al afp y cuando se
considere necesario por razones clinicas y
epidemiologicas.

No existen certificados médicos de
los operarios gue declaren aptifud
para manipular alimentos

Todos los empleados que manipulan 1os
alimentos llevan uniforme adecuado de color
claro y limpic y calzado cerrado de material
resistente e impermeable y estan dotados
con los elementos de proteccion requeridos

{gafas, guanfes de acero, chaquetas. hotas,
elc.) y los mismos son de material sanifario.

313

Cperarios  sin uniforme,  se
evidencia a algunos sin calzado

Los manipuladores y operarios no salen de Ja
fabnica con el uniforme (Numeral 3 del
articulo 14, Resoiicion 2674 de 2013)

3.1.4

Los manipuladores se lavan y desinfectan las
manos (hasla el codo) cada vez gue sea
necesario 'y cuandc existe riesqo  de
contaminacicn cruzada en las diferentes
ctapas del proceso

Se evidencia Cperarics por fuera
de la planta

No existe lavamanos de
accionamiento no manual en area
de proceso ni cercana a esta

315

El personal que manipufa alimentos utiliza
mallas para recubrir cabellc, fapabocas v
protectores de barba de forma adecuada y
permanente (de acuerdo al riesgo) y no usa
maquiliaje. (numerales 5 y 6 del articulo 14,

Se evidencia operarics sin malla |
protectora para el cabelflo y sin
tapabocas
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AUTO No. 19000556
{28 de Agosto de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y
se trasladan cargos proceso No. 201605286”

Resolucidn 2674 dg 2013)

-]

3.1.10 | Los visitantes cumplen con las practicas de No  suministran  dotacién para
higiene y portan la vesfimenta y dotacion visitantes
adecuada suministrada por la empresa.

(numeral 14 del articulo 14. Resolucion 2674
de 206)3)

3.2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.21 Existen un plan de capacifacion continuo y No existe plan de capacitacion
permanente en manipulacion de alimentos, No se evidencian registros de
que contenga al menos. metodologla, capacitacion
duracion, cronograma y temas especificos !
acorde  con  fa  empresa, e proceso
fecnologico y al desempefio de los operarios,
elc., para el personal nuevo y antiguo, se
gjecuta conforme a lo previsto v se llevan
registros.

322 Existen avisos alusives a la obiigatoriedad vy No existen avisos alusivos a lavado
necesidad del cumplimiento de las practicas de manos ni a practicas
higienicas  y su observancia durante la higiénicas
manipuiacion de alimentos.

3.2.3 Conocen y cumplen los manipuladores las Cperarios sin dotacion de

practicas higiénicas.

uniforme, sin mailla protectora para
e/ cabello, sin calzadoc y no se
evidencian registros de
capaciacion

4- CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICACION

4.1

DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.4

Las uniones entre las paredes y entre éstas y
los  pisos  sonr redondeadas, y estan
disefladas de ftal manera. que evifan la
acumulacion de polvo v suciedad

No son redondeadas

5. REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION
5.1 MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

5.1.1

Existen procedimientos y registros escritos
para control de calidad de materias primas e
insumos, donde se sefialen
especificaciones de calidad (condiciones
de conservacion, rechazos). (articuio 21.
Resolucion 2674 de 2013)

No existe programa ni registros de
control de calidad de materias
primas € Insumos

Previo al uso las materias primas e insumaos
son inspeccicnados y sometidos a los
controles de calidad establecidos. (numeral 3
del articulo 16. Resoiucion 2674 de 2013)

No exisfen regisfros de cloro !
residual del agua de
abastecimiento. No existen
registros  de  inspeccion  del
malerial de envase

5. 3. OPERACIONES DE FABRICACIONES

5.3.1

El procesc de fabricacion del alimentc se
realiza en oplimas condiciones sanifarias que
garantizan la proteccion y conservacion del
alimento.

Se evidencia desorden y limpieza
v desinfeccién deficiente en ares
de  envasado. Operarios  sin
uniforme,  sin malla  protectora
para el cabello, sin caizado. Area
de envasado no tiene puerta que
la aiste de! area de
almacenamiento  de producto
terminadc la cual Hene acceso
directo & la calle

532

Se realizan y regisiran los controles
requeridos en las etapas criticas del proceso
{tiempo, temperatura, humedad, actividad
acuosa {Aw), pH, presion vy velocidad de

No existen registros de cloro
residual del producto terminado.
No  existen registros de analisis
de laboratorio de producto

T T el

fedy mintentive:

St ey et
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AUTO No. 19000556
{28 de Agosto de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y
se trasladan cargos proceso No. 201605286”

| flujo)  para  asegurar la  inocuidad del ferminado
producto.

5.4 OFERACIONES DE  ENVASADO Y[

EMPAQUE N
1541 E! envasado y/0 empaque se realiza ern | 0 Se evidencia desorden y limpieza
! condiciones que eliminan la posibilidad de y desinfeccién deficiente en area
’ contaminacion del alimenio y el area es de envasade.  Operarios  sin
| exclusiva para este fin. uniforme,  sin mafla protectora
[ para el cabelic, sin caizado. Area
de envasado no tiene puerta que la
aisle del area de almacenamiento
de producto terminado la cual tiene

acceso direclo a la calle

54.2 Los productos se encuentran rotulados de 0 Se  ewidencia  utilizacion  de
conformidad con ias nonmas  sanitarias material de ernvase cuya marca
(aplicar el formato esfablecido. Anexo 1. es Bariloche el cual constituye
Protocolo  Evaluacion de Rotulado de alimento fraudulento
Alimentos).

543 La planta garantiza la trazabilidad de los C No existen regisiros de
productos y materias primas en todas las produccion  con  detalles  de
etapas de proceso. cuenta con registros y se elaboracidn, fecha de vencimiento
conservan el lempo necesaro. y fote

5.5 ALMACENAMIENTO  DE  PRODUCTO
TERMINADG

554 El almacenamiento de! producto terminado 0 Producto terminado sin estibar
se realiza en un sitio que reune requisiios
sanitarics, exciusivamente destinado para |
este proposito

6. ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1.SISTEMAS DE CONTROL -~

6.1.1 Existen manuales, calalogos. guias © 0 No existe manual de proceso
instrucciones  escritas  sobre  equipas
procedimientos requeridos para elaborar los

| productos.

612 Se lievan fichas técnicas de las materias 0 Mo existe ficha l!écnicas de las
primas e insumos (procedencia, volumen, materias primas e instimos
rotacion, condiciones de conservacion. elc.)

v producto terminado. Se lienen criterios de
aceptacion, liberacién vy rechazoc para 1os
misSmaos.

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo. 0 No existe plan de muesireo

614 Los procesos de produccion y control de 0 Mo exisfe profesional o fécnico
calidad estan bajo responsabiidad de idéneo
profesionales o fécnicos idoneos, durante el
tiempo requerido para el proceso

615 Existen manuales de procedimiento para No existe manual de procedimiento
servicio v manfenimiento  (preventivo  y para servicic vy mantenimiento
correctivo) de eguipos, se ejecuta conforme 0 (preveritivo y correctivo) de equipcs

@ lo previsto y se llevan registros

(..

g7

7. En virtud a ia situacion sanitaria evidenciada en el establecimiento de propiedad de ia
investigada, los funcionarios que realizaron las acciones de inspeccion, vigilancia y control;
procedieron con la aplicacicn de la medida sanitaria de seguridad, consistente en la
"CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO, DESTRUCCION DE 30
UNIDADES POR 2200 mi DE AGUA POTABLE TRATADA MARCA "ALASKA AGUA PURA"
CON FECHA DE VENCIMIENTO ENERO 15 DE 2018 Y LLOTE 01, DESTRUCCION DE 41
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AUTO No. 19000556
(28 de Agosto de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y
se trasladan cargos proceso No. 201605286"

KG DE MA TERIAL DE ENVASE DE MARCA “BARILOCHE” EN PRESENTACION DE 220mi
Y DESTRUCCION DE 27 9KG DE MATERIAL DE ENVASE MARCA “ALSKA” AGUA PURA
EN PRESENTACION DE 2200ML, (Folios 34 al 36— Anexo de destruccién Foiios 37 al 38 —
Anexos rotulo folio 39 a 40), destacando lo siguiente:

.

15 Se encuentra alimento fraudulento en el establecimiento se evidencia producto terminado
almacenado para el cual se ulilizd material de envase Cuya marca es "Alaska agua pura’ con
registro sanitaric RSAC19/6104, cuyo rotulado informa que es fabricado en la calle 31 No, 29-08
{Arboletes — Anticquia)

16. Se evidencia utilizacién de material de envase cuya marca es "Bariloche" con registro
sanitario RSAC1918810, cuyo rotulado informa que el fabricante es Productos Bariloche ubicado
en la diagonal 7 No. 5-82 Barrio La Granja {Monteria-Cordoba). Esto ditimo constituye alimento
fraudulento.

(..)

A folio 42 del expediente, se aprecia el oficio 7301-0280-18 bajo e! radicado No.
20183003758 del 30 de abril de 2018, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa
Caribe 2, remitié a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria ias nuevas diligencias
administrativas adelantadas por funcionarios del Instituto, en las instalaciones de!
establecimiento de comercio de propiedad de la sefora Ibis Pedroza Escobkar, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 39.317.082, propietaria del establecimiento de comercio
denominado Agua La Tinaja.

Dentro de la documentacién remitida, se aprecia el acta de visita del 25 de abril de 2018
contentiva de la Inspeccion Sanitaria realizada por profesionales del INVIMA en las
instalaciones productivas del establecimiento de comercic denominado Agua La Tinaja,
propiedad de la sefiora Ibis Pedroza Escobar, identificada con la cédula de ciudadania No.
39.317.082, en donde se procedid a ratificar el concepto sanitario DESFAVORABLE. ( Folio
44 y 45)

10. Posteriormente, se aprecia el oficio 7301-0589-18 radicado con el nimero 20183008169 del
03 de septiembre de 2018, a través del cual e! Coordinader del Grupo de Trabajo Territorial
Costa Caribe 2, remitio a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias
administrativas adelantadas por funcionarios del Institutoc en las instalaciones productivas
del establecimiento de comercio de propiedad de la sefiora Ibis Pedroza Escobar,
identificada con ia cédula de ciudadania Nro. 38.317.082, propietaria del establecimientc de
comercio denominado Agua La Tinaja (Folio 46).

11 Dentro de la documentacion remitida, se aprecia el acta del 28 de agosto de 2018,
contentiva de la verificacion del cumplimiento de ias exigencias formuladas en el acta de
inspeccion sanitaria de fecha del 15 de noviembre de 2017, en donde se procedié a emitir
un concepto FAVORABLE CON OBSERVACIONES (Folios 48 a 53)

12. En virtud de! concepte anterior, se procedid con el LEVANTAMIENTC de la medida sanitaria
de seguridad consistente en ia "CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO"®
impuesta el dia 15 de noviembre de 2017, motivada en que se subsanaron las causales que
generarcn su aplicacidn. (Folio 52)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHGC

De conformidad con lo estabiecido en el numeral 3° del Articulc 4°, numeral 68° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y ef Articulo 18 del Decreto 1260 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las nermas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
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adelantar las investigaciones a que haya iugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1978 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del Articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, Resolucién 26874 de 2013, Resotucion 5109 de 2005, Resolucion No
12186 de 1991 y la Ley 1437 de 2011

Vale |la pena resaltar [o establecido en el Articule 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

()

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

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente Articulo deberan sujefarse estrictamente a
lo dispuesto en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1978 y conira eilas procederan los recursos de
ley contenidos en el Codigo Contencioso Administrativo.

()

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministeric de Salud y Proteccion Social, se
implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su Articulo 8 muestira su estructura, dentro de la cual encontramos en el
numeral 9. a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria v en el Articulo 24 se establecieron
sus funciones, entre las cuales, encentramos las siguientes:

()

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

1 Adelantar y tramitar, con obhservancia del principio de legaiidad, ios procesos sancionatorios
que se deriven de las diferenles actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre las productos y asunios competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigente, en cacrdinacion con fas diferenies dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marcc 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 resulfado de
actividades de inspeccion, vigilancia y control. adelantadas para ef control a la ilegalidad.

()

8. Imponer, previa delegacitn, a fraves de los actos administratives, fas sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el Articulo 245 de fa
Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinenfes.

(.J)

Con relacion a la Resolucidon 2674 del 2013, “Por la cua! se reglamenta el Articulo 126 del
Pecreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposicicnes”, indica;

()
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. la presenfe resolucion liene por objefo esiablecer los requisitos
sarifarios que deben cumplir las personas naturaies y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamientc, preparacion, envase. almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
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notificacion, permisc o registro sanitario de Jos alimentos, segun el riesgo en salud publica,
con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones conlenidas en la presente resofucion se
aplicaran en tedo el territorio nacional a:

a} Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiente, transporte,
distribucion, importacion, exportacidn y comercializacion de alimentos:

b) Al personal manipuiader de alimentos,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, imporien
¥y comarcialicen materias primas e insumos:

d} A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacena-
miento, transporte, distribucion, importacion, expartacion ¥ comercigahzacion de giimentos para
gf consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafc. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion. Vigilancia y Control de la Came, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Cédrnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
817 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiguen, adicionen o sustituyan.

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presenle resolucidn addplense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquei que:
a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde:

b} Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
0 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
vy que se denomine comao este, sin serlo; :

d) Aquel producto gue de acuerdo a su riesqgo v a lo contemplado en la presente resoly-
cion, requiera de registro, permise ¢ notificacion sanitaria y sea camercializado,
publicitado o promocignado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro,
permiso ¢ notificacion sanitaria.

Articulo 6° Condiciones generales. l0s establocimientos destinados a la fabricacion,
procesamignto, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion v expendio
de alimentos deberan cumplir Ias condiciones generales que se eslablecsn a continuacion:

(. .)
2. DISENO Y CONSTRUCCION
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2.1 {a edificacion debe estar disefada y constnida de manera que protgja los ambientes de
produccidn e impida la entrada de polve. Hluvia, suciedades u otros contanminantes, asi como def
ingreso y refugio de plagas y animaies domesticos.

2.2 La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se
realizan operacionies de produccion susceptibles de ser contaminadas por olras operacicnes o
medios de confaminacion presenifes en las areas adyacentes,

()

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicarmente de cualquier tino de vivienda y
nec pueden ser ufilizadas como dormitorio

({..)

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

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA
3.1. El agua gue se ulilice debe ser de caldad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

() -

5 DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos solidos que se generen deben ser ubicados de manera taf que no represediten
resgo de contaminacion al alimento, a los ambienles o superficies de potencial contacto con
este.

()

53 £f establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos sdfidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas. el cual
debe cumnplir con las normas sanitarias vigentes.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en canfidad suficiente iales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las adreas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que henen un reducide numerc de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafo para el servicio de hombres y mujeres.

{.)

6.3 Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabcn desinfectante, implementos desechables o equipos automdéticos para ef
secado de manos, en las dreas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal
que particixe en la manipulacion de los alimentos v para facilitar la supervisidn de estas précticas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propdsito.

()

ARTICULO 7o. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas
de elaboracion de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes
reguisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

1.1, Los pisos deben estar construidos con materiales que no generen sustancias o©
contaminantes toxicos, resistentes, no poroscs, impermeables. no absorbentes, no deslizantes y
con acabados libres de grietas o defectos que dificuiten la limpieza, desinfeccion y mantenimientc
sanitario.

1.2, £l piso de las areas 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 drea servida: mientras que en las
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areas de baja humedad arnbiental y en los almacenes, la pendienie minima seré del 1% hacia los
drenajes, se requiere de al menos un drenaje por cada 90 m2 de drea servida |os 21508 de fas
cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacién deben tener pendienle hacia drenajes
tbicados preferiblemente en su parte exterior.

1.3, Cuande el drenafe de las cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion se encuentrer
en el interior de los mismos, se debe disponer de un mecanismo gue garahtice el seilamiento
total dei drenaje, el cual puede ser removido para propositos de limpieza y desinfeccion.

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 jos
volumenes méaximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben fener la
debida profeccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos.
deben estar disefiadas de forma que permitan su limpieza.

2. PAREDES

2.1. En las dreas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de maleriales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccidn. Ademas, segun
el tipo de proceso hasta una altura adecuada, ias mismas deben poseer acabado iso y sin
grietas, pueden recubrirse con pinturas plasticas de ccolores claros que rednan los requisitos
antes ndicadoes.

2.2. Las uniones entre las paredes y entre estas y jos pisos. deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumuliacion de suciedad y facilitar la limpieza y desinfeccion,

3. TECHOS

3.1. Los lechos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacién de
suciedad, la condensacicn, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial ¥
ademas facilitar la iimpieza y el mantenimiento.

3.2. En lo posible, no se debe permilir el uso de techos faisos o dobles techos, a menos que se
construyan con materiales impermeables, resistentes, iisos, de facil impieza y con accesibilidad a
la camara superior para realizar la limpieza, desinfeccion y desinfestacion.

3.3 En el caso de los falsos techos, las idminas utilizadas, deben fijarse de fai manera gue se
evite su facil remoacion por accion de corrientes de aire u otro factor externo ajeno a las labores
de limpieza. desinfeccion y desinfestacion.

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

4.1. Las ventanas y otras aberturas en las paredes deben construirse de manera tal que se evite
la entrada y acumulacién de polvo, suciedades, al igual que el ingreso de plagas y facilitar fa
limpieza y desinfeccion,

4.2, Las ventanas gque se comuniguen con el ambiente extericr, deben esfar disefiadas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y clros contaminantes, y estar provisias con malla
antiinsecto de facil limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
manipuiacion. Los vidrios de ias ventanas ubicadas en dreas de proceso deben tener proteccion
para evitar contaminacién en caso de ruptura.

5. PUERTAS

5.1. Las puertas deben tener superficie lisa, no absorbente, deben ser resistentes v de suficients
amplitud, donde se precise, tendran dispositivos de cierre automatico y ajuste hermético. Las
aberturas entre las puertas exteriores y Ios pisos, y entre estas y las paredes deben ser de tal
manera que se evite el ingreso de plagas.

5.2 No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior a las areas de elaboracion,
cuando sea necesaric debe ulilizarse una puerta de dobie servicio. Todas fas puertas de las
areas de glaboracién deben ser, en lo poesible, autocerrables para mantener las condiciones
atmosfericas diferenciales deseadas.

6. ESCALERAS, ELEVADORES Y ESTRUCTURAS COMPLEMENTARIAS (RAMPAS,
PLATAFORMAS)
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6.1. Estas deben ubicarse y construirse de manera que no causen contaminacion al alimento o
dificutten el fiwo regular del procesc y la limpieza de la planta.

5.2 Las estructuras elsvadas y los accesorios deben aislarse en donde sea requerido, estar
disefiadas y con un acabado para prevenir la acumulacion de suciedad, minimizar la
condensacion, ei desarroflc de hongos y el desprendimiento superficial,

6.3. Las Instalaciones eléctricas. mecamcas y de prevencion de incendios deben estar disefiadas
y con un acabado de manera que impidan la acumulacion de suciedades y ef albergue de plagas.
€ 4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o adventencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios santtarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccion.

7 ILUMINACION

7 1. Los establecimienics a que hace referencia el articulo 20 de la presente resclucion tendran
una adecuada y suficiente fluminacion natural o artificial, la cual se obtendrd por medic de
ventanas, claraboyas, y lamparas convenientemente distribuidas.

7.2. La iluminacion debe ser de la calidad e intensidad adecuada para la ejecucion higiénica y
efectiva de todas las aclividades.

7.3. Las lamparas. accesorios y otros medios de iluminacion del establecimiento deben sor del
fipo de segundad y estar protegidos para evitar la contarminacion en caso de ruptura y, en
general, contar con una ruminacion uniforme que no altere los colores naturales.

8 VENTILACION

8 1. Las areas de elaboracion poseeran sistemas de ventilacion directa o indirecta, ios cuales no
deben crear condiciones que contribuyan a la confaminacion de estas o & la incomodidad del
personal. La ventlacién debe ser adecuada para prevenir la condensacion del vapor, polvo y
facilitar la remocion del calor Las aberturas para circulacion del aire estaran protegidas con
mallas anfunsectos de matenal no corresive y seran facilmente removibles para su limpieza y
reparacion.

§ 2. Los sistemas de ventilacion deben filtrar el aire y proyectarse y construirse de manera que e/
atre no fluya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice
limpfeza y mantenimiento pericdico

ARTICULO 8o. CONDICIONES GENERALES. Los equipos y utensilios utilizados en el
procesamiento, fabricacion. preparacién, envasado y expendio de alimentos dependen del tipo
del alimento, materia prima o insumc, de fa tecnologia a emplear y de la maxima capacidad de
produccion prevista. Todos ellos deben estar diseflados, construidos, instalados y mantenidos de
manera que se evite ia contaminacion del alimento, facilite la limpieza y desinfeccion de sus
superficies y permitan desempefniar adecuadamente ef uso previsto.

()
ARTICULO 11. ESTADQ DE SALUD Ei personal manipulador de alimentos debe cumplir con fos
siguentes requisitos:

1. Contar con una cettificacion médica en la cual conste la aplitud ¢ no para la manipulacion de
alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulador de alimentos se le practique un reconocimiento médice, por 1o menos unha vez al
ano.

(.

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos. los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. £l enfoque, contenido v alcarnice de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoclogico y tipo de establecimienic de que se trafe. En todo case, fa
empresa debe demostrar a fravés del desempefio de ios operarios y fa condicion sanitana del
establecimiento fa efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Pagina 12



AUTO No. 19000556
{28 de Agosto de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio Yy
se trasladan cargos proceso No. 201605286"

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocaran en
sitios eslratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante ia
manipulacion de alimeritos. '

(). , ,

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

{...J

2. Usar vestimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza, con cierres o cremaileras y/0 broches en lugar de botones u
oircs accesorios que puedan caer en el alimento, sin holsillos ubicados por encima de la cintura,
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado af cuerno en forma segura para evitar la
confaminacion del alimento y accidentes de trabajo lLa empresa serd responsable de una
dotacion de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipuiader, con el
proposito de faciiitar ef cambio de indumentaria el cual sera consistente con el tipo de trabajo que
desarrolla. En ningin caso se podran aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su
limpieza. en la dotacion de los manipuladores de alimentos.

(.

3. &l manipuiador de alimentos no podra salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

5 Mantener el cabelio recogido y cubierto tctalmente mediante malla, gorro u otro medio efectivo
y en caso de llevar barba, bigote ¢ patillas se debe usar cublertas para estas. No se permite el
uso de maquiliaje

(...)
9. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacon bajo.

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

ARTICULO 15. CONDICIONES GENERALES. Todas las materias primas e insumos para la
fabricacion, asi como las actividades de fabricacion, preparacion. procesamiento. envasado y
almacenamiento deben cumpiir con los requisifcs descritos en este capituio para garantizar fa
inocuidad del alimento.

()

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para ias aclividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumphr
con los siguientes requisitos:

(..

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

3 Las malerias primas e insumos deben ser nspeccionados previo al uso. clasificados y
sometidos a analisis de laboraloric cuando asi se requiera, para delerminar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas al efecto. Es responsabilidad de la persona natura! o
juridica propietaria dei estabiecimiento, garantizar a calidad e inocuidad de las materias primas e
insumaos, ‘
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(..

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisttas:

1. Tado el proceso de fabricacion del alimenio, Incluyendo las operaciones de envasado y
alimacenamiento, deben realizarse en Optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
y con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evifar /a
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben conirolar faciores, tales
como liempo, temperatura, humedad. actividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de flujo.
Adicionalmente. se debe vigilar ias operaciones de f{abricacion, {tales como congelacion,
deshidratacion. fratamiento térmico. acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempes de
espera, las fluctuaciones de temperatura y ofros factores, no coninbuyan a la alteracion o
contaminacion del alimenfo.

2. Se deben esfablecer v regisirar todos los procedimientos de confrol fisicos, quimicos,
microhiologicos v organolépticos en fos puntos criticos def proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier confaminacion, falla de saneamiento, incumplimiento  de
especificaciones ¢ cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o ef
alimento, materiales de envase y/o producto ferminado.

(.

Articulo 18. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos
0 materfas primas deben cumplir con los siguientes requiisitos.

(..

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embaleje debe fHevar marcadc o grabado fa
identificacion de la fabrnica productora y el lofe de fabricacion, la cual se debe hacer en clave 0 en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Mumeros, alfanumérico, ranuras, barras.
perforaciones. fecha de producctdn, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), tentendo en
cuenta lo establecido en la resolucion 5109 de 2005 o fa norma que fa modifique, adicione o
sustituya A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia atras de los productos elaborados asi como de las materias primas
uliizadas en su fabricacion. No se aceptard el uso de adhesivos para declarar esta informacicn.

(...J

Articulo 20. Prevencion de la contaminacion cruzada. Con el propdsito de prevenir 1a
contaminacion cruzada, se deben cumplir [os siguientes requisitos:

(..
6. Cuando sea requerido, se deben implementar filfros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento ho manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de poilvo y contaminacion. elc.),
debidamenie 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 la
limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de
manipulacion de los producios. '

ARTICULO 21. CONTROL DE LA CALIDAD E INOCUIDAD Todas las operaciones de
fabricacién, procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion. comercializacion y
expendio de los alimentos deben estar sujelas a i0s controles de calidad e inocuidad apropiados.
Los procedimientos de conlrol de calidad e Inocuidad deben prevenir las defectos evitables y
reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la
salud Estos controles variarén segun el tipo de alimenio y las necesidades del establecinmiento y
deben rechazar todo alimento que represente riesqo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sisterna de controfl. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control v aseguramiento de calidad. el cual debe ser esencialimente preventivo v cubrir todas
fas etapas de procesamiento del alimento. desde fa oblencion de materias primas e insumaos,
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hasta la distribucidn de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen completamente la calidad de todos los productos ¥ de todas las materias primas con los
cuales son efaborados y deben inclufr criterios claros para su aceptacion, iiberacién. retencion o
rechazo.

2. Documentacion scbre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y reguiaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos 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. méfodos ¥
procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo. los procedimientos de laboratorio, especificaciones y matodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiabies y representalivos del lote analizado.
4. Ef control y el aseguramiento de la calidad no se limita a las operaciones de laboratorio sino
gue debe estar presente en fodas las decisiones vincuiadas con la calidad del producto

PARAGRAFO 1o. £ responsable del establecimiento podra aplicar el sistema de aseguramiento
de la inocuidad mediante el Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APFPCC) o de otro
sisterma que garantice resultados similares, el cual debe ser sustentado Yy estar disponible para su
verificacion por la autoridad sanitaria competente.

PARAGRAFO 20. En caso de adoptarse el sisterna de aseguramiento de la inccuidad medianie
el Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC), la empresa debera implantario y
apiicario de acuerdo con los principios generalas del mismo.

ARTICULO 24. OBLIGATORIEDAD DE PROFESIONAL O PERSONAL TECNICO. Los
establecimientos que fabriguen, procesen. elaboren o envasen alimentos de alto riesgo en salud
publica, deben confar con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacttacion del personal manipulador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de
las mediciones que se realizan para el control de puntos o variables criticas del proceso. para lo
cual deben tener implementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de
medicion, que se encuentren relacionados con fa inocuidad del producto procesado.

Articulo  26. Plan de saneamiento. Tocda persona nalural o juridica propigtaria  del
establecimientc que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimenios y sus
materias primas debe implantar y desarroliar un Plan de Saneamientc con objetivos claraments
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir lcs riesges de contaminacion de ios
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridiad sanitaria competente; eate
debe incluir como minimc los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chegueo y
respcnsabies de 10s siguientes programas.

1. Limpieza y desinfeccidn. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion deben salisfacer las
necesidades particulares dei proceso y del producto de que se trate. Cada establecimienio debe
tenar por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustapcias ulilizadas, asi
comae las concentraciones o formas de uso, liempos de contacto v los equipos e implementas
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sofidos. Debe confarse con la infraestructura, elementos. &areas, recursos y
procedimientos que garanlicen una eficiente labor de recoleccion, conduccicn, mansjo.
almacenamiento interno, clasificacitn, transporte y disposicion final de los desechos so6lidos, fo
cual fendra que hacerse observando fas normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
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el proposito de evitar la contaminacion de los alimentos, areas, dependencias y equipcs, y el
detericro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objelo de un programa de controf especifico, el cual
debe involucrar ef concepto de control integral, apelando a la aplicacion armodnica de Jlas
diferentes medidas de control conocidas. con especial enfasis en las radicales y de orden
preventivo,

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de gue lrata la
presente resolucion deben tener documentado el procesc de abastecimiento de agua que incluye
claramenfe. fuente de caplacion o suministro, tratamientos realizados, maneo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucion; manlemmento, impieza y desmnfeccion
de redes y tanqus de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiviogicos establecidos en ia normatividad vigente, asi como
los registros gue soporten el cumplimiento de los mismos.

(..
Articulo 28. Almacenamiento.  as coperaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

(..}

4. El aimacenamiento de !los insumos, materias primas o productos ferminados se realizara
ordenadamente en pilas o eslibas con separacion minima de 60 centimetros con respecto a las
paredes perimetrales, y disponerse sobre palés ¢ tarimas limpias y en buen estado, elevadas del
pIso por lo menos 15 centimetios de manera que se permita fa inspeccicn, limpieza y fumigacion,
sies el caso

7. Los plaguicidas, delergenfes. desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con
un rotuio en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipulacion sélc podra hacerla sl personal
idéneo, evitando la contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente
identificadas. organizadas, sefializadas y aireadas.

()

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitarioc o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener Registro
Sanitario, Permisa Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establectdo en la
presente resclicion.

Se exceptuan del cumplimiento de este requisito, 10s siguientes productos alimenticios:

1. Los alimenfos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, taies
coma granos, frutas y hontalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimenios de origen animal crydos refrigerados o congeiados que no hayan sido somelides

a ningun proceso de transformacion.

3. Los alimenfos y materias primas producidos en el pais o importados, para ufifizacion exciusiva
por la industria v el sector gastrondmico en la elaboracion de alimentos y preparacicn de
comidas.

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

(-
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ARTICULO 52, PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades Ssanitarias podran
adoplar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o
establecido en la Ley 08 de 1978, siguiendo el procedimiento contemplado en ia Ley 1437 de
2011 y fas normas que lo modifiguen, adicionen o sustituyan.

(.

Por su parte la Resolucion 5109 del 2005 “Por /a cual se establece el reglamenio técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados ¥ materias
primas de alimentos para consumo humano.”, establece:

R
o

RRE IR

T

“{)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamenito técnico
a través del cual se seflalan los requisitos que deben cumplir jos rotulos o etiquetas de los
envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados 0 empacados, asi como
los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a
engafio o confusion y que permifa efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°, Campo de aplicacion las disposiciones de que trala la presente resolucicn
aplican a los rotulcs ¢ etiquetas con los que se comercialicen [0s alimentos para consumo
humano envasados o empacados, asi como los de las malerias 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 consumo
humanc envasadcs o empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3,4, 5, 7. 8, 6. 10, 11,
12, 15 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de
acuerdc con ia clasificacion. Estas deberan aclualizarse conforme a las modificaciones
efectuadas al mismo. Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con
lo estipulado en el reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio
del cumplimiento de la normalividad sanitaria vigente para cada alimentc en particular o de
sus materias primas.

()

ARTICULO 4o. REQUISITOS GENERALES. Los réiulos o eltiquetas de los alimentos para
consumo humano, envasados o empacados, deberan cumplir con los siguienies requisitos
generales.

(...)

1. La etiqueta o rotulo de los alimentos no deberd describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa. equivoca ¢ engafiosa o susceptible de crear en modo algunc una
impresion errdnea respecto de su naturaleza o inccuidad del producto en ningin aspecto.

Articulo 5° Informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. £n la medida que sea

aplicable al alimento que ha de ser rotulado o eliquefado; en el rotulo o eligueta de ios alimentos
envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion.

5 1.7 El nombre deberd indicar la verdadera naturaleza de! alimento, normalmente deberd ser
especifica y no genérico:

()
5.4. Nombre y direccion
54.1 Deberd indicarse el nombre o razon social y la direccion dei fabricante, envasador o

reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresicn "FABRICADO o
ENVASADO POR"
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{.)

5.7 Instrucciones para el uso

La eliquefa deberd contener las insiricciones que sean necesarias sobre el modo de empleo.
inclitida fa reconstifucion, si es el caso, para asegurar una corracta utilizacion del alimento.

5.8 Registro Sanitario
Los alimentos que requisran registro sanitario de acuerdo con 1o establecido en el Articulo 41 da!

Decreto 3075 de 1397 ¢ las normas que lo modifiguen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el nimero del Regisiro Sanitario expedido por la autcridad sanitaria competente.

(..)"

Por su parte la Reselucidn No 12186 de 1991, por la cual se fijan ias condiciones para Ios
procesos de obtencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al
consumo humano, establece:

(.}

ARTICULO 1°. AMBITO DE APLICACION. Las aguas potables tratadas que se obtengan,
envasen, transporten y comercialicen en el territorio nacional con destino al constimo hinmano,
deberan cumplir con ias condiciones sanitarias que se fijan en la presente resolucion.

()
ARTICULO 13 DEL. ROTULADO DEL AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA LOs envases
para el agua potable tratada deberan cumplir con las condiciones de rotulado exigidas en fa
Resclucion No 8688 de 1879 y las disposiciones gue la adicionen o madifiquen

Paragrafo 1 £! producto debera depominarse en el rotulade como: "AGUA POTABLE TRATADA"
en foima destacada.

Paragrafo 2. £/ envase deberd llevar en un lugar visible en caracteres legibles, la siquiente
feyenda "CONSERVESE EN LUGAR FRESCQ Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN El
MENOR TIEMPO POSIBLE" en los envases en presentacicnes superiores a 10 Litros, [a leyenda
debe ser "CONSERVESE EN LUGAR FRESCQO Y DESPUES DE ABIERTC CONSUMASE EN
UN TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS

Finalmente, encontramos |la Resolucion 719 de 2015, "Por la cual se estabiece la clasificacion
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesge en salud pablica’, la cual
establece lo siguiente:

()

Articulo 1o. Objeto. La presente resolucién liene por objeto establecer la olasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, contenido en el
anexo tecnico que hace parte integral del presente acto.

Articufo 20. Ambito de aplicacion. La presente resciucion aplica a las personas naturales
y/o juridicas interesadas en chlener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (invima), la nolificacidn. permiso o registro sanitario de alimentos. adelantar el
procedimiento para habilitacion de fahricas de alimentos de mayor riesgo en salud piblica de
origen animal ubicadas en el exlerior y a las auicridades sanitarias para io de su competencia.

Para efecios procedimentales de ia presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

()
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Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos adminisirativos
de caracter sancionatorio 1o reguiados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposicianes de esia Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cédigo
se aplicaran tambign en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualguier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen meéritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi io
comunicaré al interesadc. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere de! caso,
formulara cargos mediante acto adminisirativo en el que sefialard, con precision y claridad. los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas Objetc de la investigacion. las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serfan procedenies Este
acto administrativo deberé ser notificado personalmente a los investigados. Conira esta decision
no procede recurse.

Los investigados podran, dentro de los quince (15} dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas gue pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes. jas tmpertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

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

A su vez, st al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad de!
Investigado en el incumplimiento de ia legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el Articulo 577 de la ley 9 de 1979, en el que se establece:

“Articufo 577°.- Tenlendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resoiucién motivada,
la violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de
hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones.

a. Amonestacion;

b, Multas sucesivas hasta por una suma eguivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales
al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resoiucion;

¢. Decomiso de productos;

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

¢ Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo,”

Ha de tenerse en cuenta, que la sefiora Ibis Pedroza Escobar, identificada con la cédula de
ciudadania Nro. 39.317.082, desarrolla una actividad relacionada con la captacién, tratamiento
y distribucion de agua potable tratada, actividad que involucra un alimento de altc riesgo para la
saiud publica, de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de la Resolucion 719 de
2015 grupe 3 numeral 3.1.

De confermidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora Ibis Pedroza Escobar, identificada con la
cedula de ciudadania Nro. 39.317.082, en calidad de propietaria del establecimiente Agua La
Tinaja, presuntamente infringid las disposiciones sanitarias, por

| Procesar, envasar y rotular el producte agua potable tratada, sin contar y garantizar en su
totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, cenforme a la Resolucién 2674 del 2013, de acuerdo con lo observado en la visita de
fecha de 02 de noviembre de 2016 porque:

1. El establecimiento se encuentra ubicado en una vivienda y no cuenta con instalaciones
adecuadas para el procesamiento de agua, teniendo en cuenta que no existen areas
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definidas ni identificadas, contrariandc lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub
numerales 2.1, 2.2 y 2.6 de ta Resclucion 2874 de 2013.

Las instalaciones de las 3areas de elaboracion no se encuentran ajustadas a los
reguerimientos de la normatividad sanitaria, contrariando lo establecido en el Articulo 7
de la Resclucidn 2674 de 2013.

Ef establecimientc no cuenta con los equipos y utensilios adecuados e identificados,
contrariando lo establecide en el Articuio 8 de la Resolucion 2674 de 2013.

No aportan certificacion medica de aptitud para manipular aiimentos, plan de
capacitacion a manipuladores de alimentos, contrariando lo establecido en el Articulo 11
numeral 1 y Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se lleva control de materias primas e insumos, contrariando 1o establecido en el
Articulo 15 y 16 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se lleva control de las actividades de produccion y el control de |a calidad e inocuidad
del producto, contrariando o establecido en el Articulo 21 y 22 de |a Resolucion 2674 de
2013

[I. Envasar y rotular el producto identificado como "AGUA POTABLE TRATADA-MARCA AGUA
LA TINAJA-BOLSA DE POLIETILENQ X 2.200 ML", presuntamente sin cumplir con las normas

saniiari

as concernientes al rotulado de alimentos establecido en la Resolucion 5108 de 2005 v

la Resolucion 12186 de 1991, especialmente porgue:

1. La etiqueta del producto presenta un registro sanitaric gue no corresponde,
contrariando lo establecide en el Articulo 4 numeral 1 de la Resolucion 5109 de
2005.

2. La etiqueta def producto, presenta el nombre de una marca gue nc corresponde al
establecimiento de propiedad de la investigada, contrariando lo establecido en el
Articulo 5 numeral 5.1 sub numerai 5.1.1 de fa Resclucion 5109 de 2005.

3. No estad autorizada la Razoén Social y direccion del establecimiente, contrariando lo
establecide en el Articulo 5 numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 de la Resolucidn 5109 de
2005 en concordancia con el articulo 37 de la Resoclucion 2674 del 2013,

4. E! rotuio del producto no declara las instrucciones para el uso y la leyenda
“CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN
EL MENOR TIEMPO POSIBLE, contrariando o establecido en el Articulo 5 numeral
5.7 de la Resolucion 5109 de 2005 y el Articulo 13 paragrafc 1 de la Resolucion
12186 de 1891,

(ll. Procesar, envasar y rotular el producto agua potable tratada, sin contar y garantizar en su

totalida
vigente
fecha d

PO R

d con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
_conforme a la Resolucién 2674 del 2013, de acuerdo con lo observado en la visita de
e 15 de noviembre de 2017 porque:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de
los empleados, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub numeral
2.8 de la Resolucion 2674 de 2013,
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No existe programa sobre manejo y calidad dei agua. No existen registros de control
de calidad del agua de abastecimiento, contrariande lo establecido en el Articulo 26
numeral 4 y el Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1 de la Resolucidn 2674 de 2013,

No existe programa de residuos sélidos. No existen registros de control de residuos
solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 2 de |la Resolucion
2674 de 2013.

No existen recipientes para recoleccion de residuos sélidos, contrariando o
establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1 y 5.3 de la Resolucion 2674
de 2013.

No existe jocal o instalacion destinada exclusivamente para el depositc temporal de
los residuos soélidos, contrariando lo estabiecido en el Articulo 6 numeral 5 sub
numeral 5.1 y el Articulc 26 numeral 2 de 'a Resolucion 2674 de 2013

No existe programa de controi de plagas. No existen registros de control de plagas,
contrariando fo establecido en el Articulo 26 numeral 3 de la Resclucion 2674 de
2013.

Se evidencia comején en pared de area de envasado, contrariando lo establecido en
el Articulo 26 numeral 3 de la Resclucién 2674 de 2013.

No existe programa y/o registros de limpieza y desinfeccién. Se evidencia desorden
y limpieza deficiente en las areas de la planta contrariando lo estabiecidc en el
Articulo 26 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013

No estan definidos los productos utilizados y las concentracicnes para limpieza vy
desinfeccion, contrariando lo establecido en ef Articulo 26 numeral 1 de |a
Resolucion 2674 de 2013.

.No existe un lugar destinado para el almacenamiento de sustancias como,
plaguicidas, detergentes, desinfectantes etc, contrariando lo establecido en el
Articule 28 numeral 7 de la Resolucidn 2674 de 2013.

. El establecimiento no cuenta con vestieres ni casilleros, contrariando lo establecido
en el Articule 8 numeral 8 sub numeral 6.1 de la Resolucién 26874 de 2013,

. No existe favamanos de accionamiento no manual en area de proceso ni cercana a
esta, contrariando o establecido en el Articuio 6 numeral 8 sub numeral 6.3 de Ia
Resclucion 2674 de 2013,

. No existen lavabotas, contrariando {0 establecido en el Articule 20 numeral 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

.No existen avisos alusivos a lavamanos ni a practicas higiénicas, contrariando o
establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numeral 6 4 de la Resciucion 2674 de
2013

. No existen certificados médicos de los operarios que declaren aptitud para manipular

alimentos, contrariando lo establecido en el Articulo 11 numeral 1 de la Resolucion
2674 de 2013.
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Los operarios se encuentran sin uniforme, se evidencian aigunos sin calzado,
contrariando lo establecido en e! Articulo 14 numeral 2 y 9 de ia Resolucion 2674 de
2013,

Se evidencia Operarics por fuera de la planta y luego ingresan con la misma
vestimenta, contrariando lo esiablecido en el Articulo 14 numeral 3 de la Resolucion
2674 d e2013.

No existe lavamanos de accionamiento no manual en area de proceso ni cercana a
esta, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 8 sub numeral 6.3 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Al momento de la visita se evidenciaron operarics sin malla protectora para ef cabello
y sin tapabocas, contrariando lo establecido en el Articulo 14 numeral 5 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

No suministran dotacion para visitantes, contrariando lo establecido en el Articuio 14
numeral 14 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe plan de capacitacion ni registros, contrariando lo establecido en el Articulo
13 de 1z Resolucion 2674 de 2013

No existen avisos alusives a2 lavado de manos ni a practicas higiénicas, contrariandc
lo establecido en el Articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, no son redondeadas,
contrariando lo establecido en el Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de Ia
Resolucion 2674 de 2013

No existe programa ni registros de control de calidad de materias primas e insumos,
contrariando lo establecido en el Articuio 21 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de inspeccidn de envase, contrariando lo establecido en &l
Articulo 16 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia desorden y limpieza y desinfeccion deficiente en area de envasado,
contrariando |lo establecido en el Articulo 18 numeral 1 de la Resolucidn 2674 de
2013,

No existen registros de cloro residual del producto terminado, no existen registros de
analisis de laboratorio de producto terminado, contrariando lo establecido en el
Articulo 18 numeral 1y 2 y el Articulo 21 de la Resclucion 2674 de 2013.

No existen registros de produccion con detalles de elaboracion, fecha de
vencimiento y iote, contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 2 de la
Resolucion 2674 de 2013.

.Se evidencia producto terminado sin estibar, contrariando lo establecido en el

Articulo 28 numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe manual sobre los precesos de la planta, contrariando lo establecide en el
Articulo 22 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,
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31. No existe ficha técnica de las materias primas e insumos, contrariando o establecido
en el Articule 16 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013,

32. El establecimiento no cuenta con plan de muestreo, contrariando (o establecido en &
Articulo 22 numeral 3 de la Resolucién 2674 de 2013

33 El establecimiento no cuenta con profesional técnico idoneo en los procescs de
produccion y control de calidad, contrariando lo estabiecido en el Articulo 24 de |a
Resolucién 2674 de 2013.

34. No existe manual de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo vy
correctivo) de equipos, contrariando lo establecido en el Articulo 22 numeral 2 Y
Articulo 25 de la Resolucion 2674 de 2013.

IV Procesar, envasar, rotular y disponer para el consumo humano el producte "AGUA
PCTABLE TRATADA" utilizando empaques de otras marcas y declarando los registros
sanitarios RSAC1816104, RSAC19I8810 ios cuales corresponden a otro fabricante y titular,
constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el Articulo 37 de la
Resoiucion 2674 de 2013 (modificado por el Articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015), en
concordancia con el Articulo 5 numeral 5.8 de la Resolucion 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

De la Resolucion 2674 del 2013 Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.1, 2.2 y 2.6, 2.8, numeral
3 sub numeral 3.1, numerai 5 sub numera! 5.1 y 5.3, numerai 8 sub numeral 6.1, 6.3 6.4,
Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2: Articulo 8: Articulo 11 numeral 1 y Articule 13 - paragrafo
; Articulo 14 numeral 2, 3, 5,9 y 14, Articulo 15 y Articulo 16 numeral 2, 3 : Articuio 18 numeral 1
y 2. Articulo 19 numerai 20; Articulo 20, Articuio 21 y Articulo 22 numeral 2, 3. Articulo 24
Articulo 25; Articuto 26 numeral 1, 2, 3, 4; Articulc 28 numeral 4, 7, Articule 37

Resolucion 5109 de 2005: Articulo 4 numeral 1. Articulo 5 numeral 5.1 suk numeral 511
numerai 5.4 sub numeral 5.4.1; numeral 5.7, numerai 5.8,

Resolucion 12186 de 1991: Articulo 13 paragrafo 1.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefora lbis Pedroza
Escobar, identificada con la cédula de ciudadania Nro. 39.317.082 en calidad de propietaria del
establecimiento Agua La Tinaja, de acuerdo a la parte motiva y considerativa de! presente auto.

ARTICULO SEGUNDQ. - Formular cargos en contra de la sefiora Ibis Pedroza Escobar,
identificado con la cédula de ciudadania Nro. 39.317.082 en calidad de propietaria del
establecimiento Agua La Tinaja, presuntamente por infringir las disposiciones sanitarias
vigentes de alimentes, por:

| Procesar, envasar y rotular el producto agua potabie tratada, sin contar y garantizar en su
totalidad con las buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, conforme a la Resolucion 2674 del 2013, de acuerdo con lo observado en la visita de
fecha de 02 de noviembre de 2016 porque:

1. El establecimiento se encuentra ubicado en una vivienda y no cuenta con instalaciones
adecuadas para el procesamiento de agua, teniendo en cuenta cue no existen areas
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definidas ni identificadas, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 2 sub
numerales 2.1, 2.2 y 2.6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las instalaciones de las areas de elaboracidn no se encuentran ajustacdas a los
requerimientos de !a normatividad sanitaria, contrariande lo establecido en el Articule 7
de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiente no cuenta con los equipos y utensilics adecuados e identificados,
contrariando lo establecido en el Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013,

No aportan certificacion medica de aptitud para manipular alimentes, plan de
capacitacion a manipuladores de alimentos, contrariando le establecido en el Articulo 11
numeral 1y Articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se lleva control de materias primas e insumos, contrariande lo establecido en el
Articulo 15y 16 numeral 2 de ta Resolucion 2674 de 2013

No se lleva control de ias actividades de produccion v el control de ta calidad e inocuidad
del producto, contrariande lo establecido en el Articulo 21 y 22 de la Resolucion 2674 de
2013

If. Envasar y rotular el producto identificado como "AGUA POTABLE TRATADA-MARCA AGUA
LA TINAJA-BOLSA DE POLIETILENG X 2.200 ML", presuntamente sin cumplir con las normas
sanitarias concernientes al rotulado de alimentos establecido en la Resolucion 5109 de 2005 vy
la Resolucién 12186 de 1991, especialmente porgue:

1.

La etigueta del producto presenta un registro sanitario gue no corresponde, contrariando
lo establecido en el Articulo 4 numeral 1 de la Resolucién 5109 de 2005.

La etigueta del producte, presenta el nombre de una marca que no corresponde al
establecimiento de propiedad de la investigada, contrariando o establecido en &l
Articulo 5 numeral 5.1 sub numera! 5.1.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

No esta autorizada la Razdn Social y direccidon del establecimiento, contrariando lo
establecido en el Articulo 5 numeral 5.4 sub numeral 54.1 de la Resclucion 5109 de
2005 en concordancia cen el articulo 37 de la Resolucion 2674 del 2013,

El rotulo del producto no declara las instrucciones para el uso y la leyenda
"CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN EL
MENOR TiIEMPO POSIBLE, contrariando lo establecido en el Articulo 5 numeral 5.7 de
la Resolucien 5109 de 2005 y ef Articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucidén 12186 de
1991,

. Procesar, envasar y rotular el producte agua potable tratada, sin contar y garantizar en su
totalidad con fas buenas praclicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria
vigente, conforme a la Resolucion 2674 del 2013, de acuerdo con lo observado en la visita de
fecha de 15 de noviembre de 2017 porgue:

1.

No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados, contrariando lc establecide en el Articilo 6 numeral 2 sub numeral 2.6 de la
Resolucidén 2674 de 2013.
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No existe programa sobre manejo y calidad del agua. No existen registros de control de
calidad de! agua de abastecimiento, contrariando lo establecido en el Articule 26
numeral 4 y el Articulo 6 numerai 3 sub numeral 3.1 de ia Resolucién 2674 de 2013.

No existe programa de residuos sclidos. No existen registros de control de residuos
solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucién 2674
de 2013.

No existen recipientes para recoleccion de residuos solidos, contrariando (o establecido
en el Articulo 6 numera! 5 sub numeral 5.1 y 5.3 de la Resclucion 2674 de 2013

No existe local o instalacién destinada exclusivamente para el depdsito temporal de los
residuos solidos, contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.1
y el Articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013

No existe programa de control de plagas. No existen registros de contro! de plagas,
contrariando lo establecido en el Articule 26 numeral 3 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Se evidencia comején en pared de area de envasado, contrariando o establecido en el
Articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de 2013

No existe programa y/o registros de iimpieza y desinfeccién. Se evidencia desorden y
limpieza deficiente en las dreas de Ia planta contrariando lo establecido en el Articulo 26
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

No estan definidos los productos utilizados y las concentracicnes para limpieza vy
desinfeccion, contrariando lo establecido en el Articulo 26 numeral 1 de la Resolucién
2674 de 2013,

No existe un lugar destinado para el almacenamiento de sustancias como, plaguicidas,
detergentes, desinfectantes etc, contrariando lo establecido en el Articulo 28 numeral 7
de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimientc no cuenta con vestieres ni casilleros, contrariandao lo establecido en e
Articulo 8 numeral 6 sub numera! 6.1 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existe lavamanos de accionamiento no manual en area de proceso ni cercana g esta,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numeral 8 sub numeral 8.3 de Ia Resolucion
2874 de 2013.

No existen lavabotas, contrariande lo establecido en el Articulo 20 numeral 8 de la
Resolucicn 2674 de 2013,

No existen avisos alusivos a lavamanos ni a practicas higiénicas, contrariando lo
establecido en el Articule 8 numeral 8 sub numeral 6.4 de ia Resolucién 2674 de 2013,

No existen certificados médicos de los operarios que declaren aptitud para manipular
alimantos, contrariando lo establecide en el Articulo 11 numeral 1 de la Resclucion 2674
de 2013.

Los operarios se encuentran sin uniforme, se evidencian alguncs sin calzado,

contrariando lo establecido en el Articulo 14 numeral 2 v 9 de la Resolucién 2674 de
2013
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Se evidencia Operarios por fuera de la planta y iuego ingresan con la misma vestimenta.
contrariando lo establecido en el Articulo 14 numeral 3 de la Resolucion 2674 d e2013.

No existe lavamanos de accionamiento no manual en area de proceso ni cercana a esta,
contrariando lo establecido en el Articulo 6 numera! 6 sub numeral 6.3 de la Resolucién
2674 de 2013.

Al momento de la visita se evidenciaron operarios sin malla pretectora para el cabelle y
sin tapabocas, contrariando lo establecido en el Articulo 14 numerai 5 de la Resolucion
2674 de 2013.

No suministran dotacion para visitantes, contrariando lo establecido en el Articulo 14
numeral 14 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe plan de capacitacién ni registros, contrariando lo establecido en el Articule 13
de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen avisos alusivos a lavado de manos ni a practicas higiénicas, contrariando lo
establecido en el Articulo 13 paragrafo 1 de la Resolucion 2674 de 2013,

Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, no son redondeadas,
contrariando lo establecido en el Articulo 7 numeral 2 sub numeral 2.2 de la Resolucion
2674 de 2013.

No existe programa ni registros de control de calidad de materias primas € iNSUMos,
contrariando lo establecido en el Articulc 21 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existen registros de inspeccion de envase, contrariando lo establecido en el Articuio
16 numeral 3 de la Resolucidn 2674 de 2013

Se evidencia desorden y limpieza y desinfeccion deficiente en area de envasado,
contrariando lo estabiecido en el Articulo 18 numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen registros de cloro residual del producto terminadoe, no existen registres de
analisis de laboratorio de producto terminade, contrariando 1o establecido en el Articule
18 numeral 1 y 2 y el Articulo 21 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existen registros de produccién con cetalles de elaboracion, fecha de vencimientoy
lote, contrariando lo establecido en el Articulo 18 numeral 2 de la Resolucion 2674 de
2013

Se evidencia producto terminado sin estibar, contrariande lo establecido en el Articuio 28
numeral 4 de la Resolucion 2674 de 2013,

No existe manual sobre los procesos de la planta, contrariando Io establecido en el
Articulo 22 numerai 2 de la Resolucion 2674 de 2013

No existe ficha técnica de las materias primas e insumos, contrariando lo establecido en
el Articulo 16 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

El establecimiento no cuenta con plan de muestreo, contrariando lo establecido en el
Articule 22 numeral 3 de la Resclucién 2674 de 2013
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33.E! establecimiento no cuenta con profesional técnico idoneo en los procesos de
produccion y control de calidad, contrariando lo establecido en el Articulo 24 de [z
Resolucion 2674 de 2013.

34.No existe manual de procedimiento para servicio y mantenimiento {preventivo y
correctivo) de equipos, contrariando lo establecide en el Articulo 22 numeral 2 y Articuio
25 de |la Resolucion 2674 de 2013.

IV. Procesar, envasar, rotular vy disponer para el consumo humano el producto "AGUA
POTABLE TRATADA" utilizando empaques de otras marcas y declarando los registros
sanitarios RSAC1916104, RSAC18I8810 Y RSAC19/18510 los cuales corresponden a otro
fabricante y titular, constituyéndose en un preducto fraudulente. Contrariando lo dispuesto en e
Articulo 37 de la Resolucidn 2674 de 2013 {modificado por el Articulo 1 de la Resolucion 3188
de 2015), en concordancia con e! Articulo 5 numeral 5.8 de Ia Resolucion 5108 de 2005.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente a la sefiora lbis Pedroza Escobar, identificada
con la cédula de ciudadania Nro. 39.317.082 en calidad de propietaria del establecimiento Agua
ta Tinaja y/o su apoderado, del presente auto de acuerdo con lo estipulado en e} Articulo 47 de
la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante avisc, en aplicacion a lo previsto en ef
Articulo 89 del Cedigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo yio
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un términc de guince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, 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 ningun recurso

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

5\ k/’,—._—“_-
ROY LUIS GALINDO WEHDEKING
Oirector de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyectd. Maria Camila Escobar O
Reviso. Alexandra Boniila Guarin
Revisg: Cristian Romero.
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