La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001746 De 9 de Diciembre de 2019

La Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Plantas , Derivados Carnicos 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
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIC Y TRASLADO: 2019014559

PROCESO SANCIONATORIO 201605815

EN CONTRA DE: YONIER GARCIA HURTADO - YOFRESH GARZON

FECHA DE EXPEDICION: 27 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE !’ p'g ﬂ!ﬁ , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadand y’e . taciones del INVIMA, ubicada en ia Cra. 10 No. 64-28 de esta

ciudad.

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

Contra el Auto No, 2019014559 NO procede recurso

NA CANE
Coordinadora del Grupo Sancionatgrio de Plantés, Derivados Carnicos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019014559 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201805815

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora del Grupo Sancionatorio de Plantas, Derivados Carnicos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digité: Mfansecal
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L
e AUTO No. 2019014559
{27 de Noviembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605815”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntive en contra del sefior
YONIER GARCIA HURTADOQ, identificado con cédula de ciudadania No. 10496525, en calidad
de propietario del establecimiento denominado YOFRESH GARZON, teniendo en cuenta los
siguientes antecedentes:

ANTECEDENTES

1. El dia 28 de febrero de 2017, mediante oficio N° 710-0399-17 radicado con el numero
17022832, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remiti¢ a la
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instaiaciones del establecimiento denominade YOFRESH GARZON, propiedad de! sefcr
YONIER GARCIA HURTADO, identificado con cédula de ciudadania No. 10496525 (Folio

1),

2. Afolios 4 al 18 del expediente se encuentra acta inspeccién sanitaria a fabrica de aiimentos
de fecha 22 y 23 de febrero de 2017, realizada por profesionales de! INVIMA en las
instalaciones del establecimiento denominado YOFRESH GARZON, propiedad del sefor
YONIER GARCIA HURTADO, identificado con cédula de ciudadania No. 10496525, dentro
de la cual se procedid a emitir concepto DESFAVORABLE, por cuanto se evidencié
incumplimientos de las normas sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013.

ASPECTOS VERIFICADOS QUE NO SE ESTABAN CUMPLIENDO AL MOMENTO DE LA
VISITA:

1.- INSTALACIONES FISICAS.

1.3. La edificacion estd disefiada y construida de manera que protege los ambientes de
produccion y evita entrada de polvo, lluvia e ingreso de plagas y animales domésticos u otros
contaminantes.

1.4. La edificacion estd construida en proceso secuencial (recepcién insumos hasta
almacenamiento de producto terminado) y existe una adecuada separacion fisica de aguelias
dreas donde se realizan operaciones de produccién susceptibles de ser contaminadas, evitan la
contaminacion cruzada y se encuentran claramente sefializadas.

1.7 Existe un sitio adecuado e higiénicc para el 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 (fisicoquimiccs y microbiolégicos) scbre manejo y
calidad del agua, se ejecutan conforme a lo previsto y se llevan los registros.

2.1.2 £/ agua utilizada en la planta es potable, existe control diario del cloro residual y se llevan
registros.

2.1.3 El suministro de agua y su presién es adecuado para todas las operaciones.

2.2 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS
2.2.3 Las trampas de grasas y/o solidos (si se requieren) estan bien ubicadas y disefiadas y
permiten su limpleza.

2.3 MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS (BASURAS)

2.3.2 Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e identificados recipientes para la recoleccion
interna de los residuos sdlidos o basuras y no presentan riesgo para la contaminacion del
alimento y def ambiente.

2.3.4 Existe local o instalacion destinada exclusivamente para el depositc temporal de los
regiduos sdlidos (cuarto refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, identificado,
protegido (contra la lluvia y el libre acceso de plagas, animales domeésticos y personales no
autorizados) y en perfecto estado de manfenimiento.
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2.5 LIMPIEZA Y DESINFECCION

2.5.2 Se realiza inspeccitn, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes édreas, equipos,
superficies, utensilios, manipuladores y se llevan lcs registros.

2.5.3 Se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas, concentraciones,
emplec y periodicidad de la limpieza y desinfeccion.

2.5.4 Los productos utilizados se almacenan en un sitio adecuado, ventilado, identificado,
protegido y bajo llave y se encuentran debidamente rotulados, organizados y clasificados.

2.6 INSTALACIONES SANITARIAS

2.6.1 La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en cantidad suficiente, separados
por genero, en buen estado, en funcionamiento (lavamanos, inodoros), dotados con los
elementos para la higiene personal (jabén desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico,
pape! higienico, caneca con tapa, efc.} y se encuentran fimpios.

{...)

2.6.3 La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos,
en las éreas de elaboracion o proximos a éstas, exclusivos para este propdsito.

2.6.4 De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava botas, pediluvio, estacién de
limpieza y desinfeccion de calzado, etc.) a la entrada de la sala de proceso, bien ubicados,
dofados, y con la concentracion de desinfectante requerida.

2.6.5 Son apropiados los avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al
baflo o de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas.

3. - PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

3.1. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION,

3.1.1 Se realiza control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios (certificado médico
de aptitud para manipular alimentos), por lo mencs 1 vez al afio ¥ cuando se considere necesaric
por razones clinicas y epidemicidgicas.

3.1.5 El personal que manipula alimentos utiliza mallas para recubrir cabello, tapabocas y
protectores de barba de forma adecuada y permanente (de acuerdo al resgo) y no usa
maquifiaje.

2 EDUCACION Y CAPACITACION

3.2.1 Existen un plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, que
contenga al menos: metodologia, duracion, cronograma y temas especificos acorde con fa
empresa, el procesc tecnologico y al desempefio de los operarios, etc., para el personal nuevo y
antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.

3.2.2 Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las practicas
higiénicas y su cbservancia durante la manipulacion de alimentos.

4.- CONDICIONES DE PROCESQ Y FABRICACION.

4.1 DISENO Y CONSTRUCCION

4.1.12 La ventilacion de la sala de proceso es adecuada y no afecta la calidad del producto ni la
comodidad de los operarios.

4.2 EQUIPOS Y UTENSILIOS

(o)

422 Todas las superficies de contacto con el alimento cumplen con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012,

4.2.5 Las tuberias empieadas para la conduccion de alimentos, no presentan fugas, son de
material resistente, inertes, no porosos, impermeables, facilmente desmontables para su limpieza
y desinfeccion y estan localizados en sitios donde no significan riesgo de contaminacion del
producto.

4.2.7 Los equipos en donde se realizan operacionss criticas cuentan con instrumentos ¥
accesorios para medicién y registro de variables del proceso (termémeiros, termografos, pH-
metros, etc.).

4.2.8 Los cuartos frios o los equipos de refrigeracién estan construidos de materiales resistentes,
faciles de limpiar, impermeables, se encuentran en buen estado ¥ no presentan condensaciones
y equipados con termdmetro de precisién de facil lectura desde e/ exterior, con el sensor ubicado
de forma tal que indique a temperatura promedio de/ cuarto Y se registra dicha temperatura
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5.2 ENVASES Y EMBALAJES
5.2.1 Los envases y embalajes estén fabricados con materiales tales que garanticen la inocuidad
del alimento, de acuerdc a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012 834 y 835de 2013

5.3 OPERACIONES DE FABRICACION

5{.)

5.3.3 Las operaciones de fabricacion se realizan en forma secuencial v continua de manera gue
no se producen retrasos indebidos que permitan la proliferacion de microorganismos o fa
contaminacion del producto. Son suficientes y estan validadas para las condiciones def proceso.

5.4 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

(-]

5.4.3 La planta garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas en todas las elapas
de proceso, cuenta con registros y se conservan el tiempc necesario.

5.5 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.

(..-)

5.5.5 Los productes devueltos a la planta por fecha de vencimiento ¥ por defectos de fabricacion
se almacenan en un area identificada, correctamente ubicada y exclusiva para este fin y se ilevan
registros de iote, cantidad de producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y destino final.

5.6 CONDICIONES DE TRANSPORTE

5.6.1 Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de contaminacion y¥/0 proliferacion
microbiana y asegura la conservacién requerida por el producto (refrigeracion, congelacién, etc.,
y se llevan los respectivos registros de control. Los productos no se disponen directaments sobre
el piso.

5.6.2 Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones sanitarias, de aseo, mantenimiento
y operacion para el transporte de los productos, son utilizados exclusivamente para el transporte
de alimentos y Hlevan el aviso "Transporte de Alimenfos”.

6.- ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD.

6.1. SISTEMAS DE CONTROL

6.1.1 Existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escrilas sobre equipos y procedimientcs
requeridos para elaborar los productos.

6.1.2 Se llevan fichas técnicas de las materias primas e insumos (procedencia, volumen, rotacion,
condiciones de conservacion, etc) y producto terminado. Se tienen criterios de aceptacion,
liberacion y rechazo para los mismos.

6.1.3 Se cuenta con planes de muestreo.

(...},

6.1.5 Existen manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y correctivo)
de equipos, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros.

6.1.6 Se tiene programa y procedimientos escritos de calibracion de equipos e instrumentos de
medicion, se ejecuta conforme a lo previsto y se flevan reqistros.

()"

3. En virtud a la situacion sanitaria evidenciada los funcionarios del INVIMA procedieron a
aplicar medida sanitaria de seguridad, el dia 23 de febrero de 2017, a las instalaciones del
establecimiento denominado YOFRESH GARZON, consistente en: CLAUSURA TEMPORAL
DEL ESTABLECIMIENTO Y LA DESTRUCCION O DESNATURALIZACION DE
ARTICULOS O PRODUCTOS A 10 LITROS DE CULTIVO BASE PARA BEBIDA LACTEA,
que reposa a folios 19 al 22; debido a la situacion sanitaria que a continuacién se relaciona:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Al realizar el recorrido por el interior del establecimiento en compafifa del sefior Duver Emey Hurtado en
celidad de administrador se encuentran las siguientes situaciones:
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

proceso No. 201605815”

Se evidencia_en e! drea de almacenamiento de Producto terminado ventana gue comunican al

pasillo que conduce al drea de coccion sin proteccion. Se observa ventanas sin proteccion en el
grea de envasado de refrescos de aqua, potabilizacion de agua. Las rejillas de los sifohes de
desagues ubicados en todas las dreas de la Planta no socn anti plagas Incumpliendo los
numerales 2.1 v 2.7 del articulo 6 Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con Programa scbre el manejo v calidad del agua ni tampoco Se evidencian analisis
fisico quimicos y microbiolégicos para el agua potable ni se llevan registros, En el momento de la
visita la empresa_Se observa drea y alqunas superficies con deficiencias de limpieza no se
cuenta con procedimientos de limpleza vy desinfeccion,_no se cuenta con las fichas técnicas de
los productos ulilizades incumpliendo con el articulo 26 Capitulo Vi de la Resolucion 2674 de
2013

Se evidencia registros desactualizados de cloro residual. Incumpliendo el numeral 3.1 del articulo

6, Resclucion 2674 de 2013 4,

Se evidencia la falta de registros de limpieza y desinfeccion de Ja totalidad de las dreas. equinos.

utensilios superficies y utensilios que son utilizados dentre de la planta. Incumpliendo el numeral
1 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013 5.

Se evidencia que e! servicio sanitario no estd bien ubicadc se encuentra localizado al lado del

area de procesos de coccion, almacenamiento de Producto en proceso v almacenamiento de
producto terminado de fa_bebida lactea, el cual no cuenta con la dotacion completa para la
higiene personal {rabdn desinfectante, toallas desechables o secador eléctrico caneca con tapa)
el _lavamanos es utilizado también para el lavado desinfeccion del &rea de procesos.
Incumpliendo ios numerales 6.1 v 6.2 del articuio 8 Resolucion 2674 de 2013,

Se observa gue el lavamanos de accionamiento no _manual compartido con el drea sanitaria.

Incumpliendo gl numeral 6.3 del articulo 6. Resoluc, 16n 2674 de 2013,

Se evidencia gue no hay Certificados médicos de aptitud para manipular alimentos. Incumpliendo
el arficulo 11 Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia _gue los operarios no ejecutan en !otalidad los conocimientos establecidos e
impartidos dentrg del plan continua de capacitacién, Incumpliendo el Articulo 13. Resolucion
2674 de 2013

Se observa maquina selladora con corrosidn en la zona de sellado def envase. Las tuberias gue

conducen el aqua potable tratada hacia las areas de envasado no son totalmente desmontables 1%
no se encugniran identificadas. Incumpliendo al articulo 9, Resolucion 2674 de 2013,

Las tuberias que conducen el agua Potable tratada hacia las areas de envasadc no 3on
totalmente desmontables v no se encuentran sefalizadas. Incumpliendo el numeral 12 del
articulo 9 - numeral 4 del articulo 10_Resolucion 2674 de 2013) Observaciones:

Se evidencia que el equipo de refrigeracisn Clle es utilizado Para el almacenamiento del

producto ert procesa y terminado no cuenta con instrumentos para el control de su temperatura
asi mismo a iampara LJV no cuenta con equipos de medicion de horas uso. Se observa que no
cuentan con equipo para la medicién y control de Ja temperatura del proceso de pasteurizacion vy
no se lleva ningun tipc de registro. (ncumpliendo el numeral 3 del articulo 10. Resolucidn 2674 de
2013.

No presentan regisiros de inspeccitén del material de envase antes de su uso. incumpliendo los

numerales 2 y 4 del articulo 17. Resolucién 2674 de 2013
Las tuberias que conducen el aqua Potable tratada hacia Jas &reas de envasado no es totalmente

desmontables y no se encuentran identificadas. Incumpliendo el numeral 1 del arficulo 18,
Resolucion 2674 de 2013.

No _presentan registros de rmedicién del control de cloro residual la ldmpara UV no cuenta con

equipc de medicion ni se registran sus horas de use. Se ohserva qug no cuentan con equipc para
la_medicién y control de la temperatura del proceso de pasteurizacion refrigeracion de la bebida
lactea medicion del Ph. para refrescos de agua y no se fleva ningan tpo de registro.
Incumpliendo los numerales 1 v 2 del arficulo 18 Resolucion 2674 de 2013.

Se cbserva gue el establecimiento es de una sola Planta el cual cuenta con una sola Puerta de

acceso por Ja cual se ingresa a todas las greas de Procesos y por donde ingresan cperarios.
Insumos y sale el producto terminado. Dentro de le misma area de envasado de refrescos de
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agua es compartida con el drea de almacenamiento de insumos v preparacion de jarabes
azucarados para la elaboracion de los mismos. Se evidencia que los procesos de elaboracion de
la_bebida lactea no se realizan de forma secuencial v continua de manera gue se producen
retrasos indebidos que permiten la proliferacién de microorganismos v la_contaminacion del
producto No hay secuencia logica del proceso v no hay separacién de las respeclivas areas de
glaboracion de /a bebida léctea donde se realizan operaciones de producceién son susceptibles de
ser contaminadas vy de provocarse una gontaminacion cruzada el drea de FPotabilizacion del aqua
Se_encuenira adyacente al drea de pasteurizacion, Se Presentan cruce de nulos entre las
diferentes &reas. Las tuberias ng se encuentran sefializadas. Las distintas areas de procesos ne
estan identificadas. Incumpliendo los numerales 4 v 5 del articulo 18. Resolucion 2674 de 201 3,

16. Se evidencia Que el establecimiento realiza dentro_de la misma érea de envasado de refrescos
de ague es compartida con el drea de almacenamiento de insumos y preparacion de jarabes
azucarados para Ja elaboracién de fos mismos. Incumpliendo el numeral 1 del articulo 19,
Resolucion 2674 de 2013,

17. _Se observa que el refrigerador de almacenamiento de producto terminado es compartido con
producto en proceso, [ncumpliendo el numeral 4 del articulo 28 Resolucion 2674 de 2013 18, Se
evidencia_gue no_cuenta con Plan de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del articulo 22,
Resolucion 2674 de 2013.

El dia 27 de julio de 2018, mediante oficio N° 7304-0845-18 radicado con el nimero
20183005865, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro Qriente 3, remitic a
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas reaiizadas en
las instalaciones del establecimiento denominado YOFRESH GARZON, de propiedad del
sefior YONIER GARCIA HURTADQ, identificado con cédula de ciudadania No. 10496525
(Folio 17).

A folios 29 y 30 del expediente se encuentra acta de Visita inspeccion vigilancia y control de
fecha 25 de julio de 2018, realizada por profesionales de este Institute en las instalaciones
del establecimiento denominado YOFRESH GARZON, de propiedad del sefor YONIER
GARCIA HURTADO, identificado con cédula de ciudadania No. 10496525, donde se
mantiene el concepto DESFAVORABLE vy se procedio a la aplicaciéon de medida sanitaria
de seguridad.

Stendo consecuentes con la situacion sanitaria encontrada, los profesionales de este
instituto comisionados para |a visita adelantada el dia 25 de julio de 2018, con la suscripcion
del acta visible a folios 30 vto al 32 , procedieron a la aplicacion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en DECOMISO y DESTRUCCION

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Al lleqar a la direccion objeta del Oficic Comisorio el funcionario fueron atendido por el Sefior Duver
Erney Hurtado en calidad de Administrador del establecimiento FPropiedad de! Sefior Yonier Garcia
Hurtado — YOFRESH GARZON. a quien se le presento el Oficio Comisorio y se le explico el objetivo
de la visita, los funcionarios fe informa a quien atiende la visita, que el establecimiento propiedad de!
seficr_Yonier Garcla Hurtado — YOFRESH GARZON, se encuenira actual actualmente bajo Ia
Medida Sanitaria de sequridad consistente CLAUSURA TEMPORAL TOTAL. aplicada el dia 23 de
febrero de 2017 Después de realizar la reunion de apertura, los funcionarios comisionado con
auforizacion de quien atienden la visita procede a realizar el recorrido por las instalaciones del
estabiecimiento, encontrandose la siguiente situacion:

Los funcionarios evidencia y le manifiesta a quien atiende la visita que dicha Medida ha sido violada
por cuanto contintan procesandc y realizando actividades productivas de elaboracién de agua
Saborizada de diferentes sabores y Bebida Lactea de diferentes Sabores a pesar de tener Medida
Sanitaria de Sequridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL. aplicada el dia 23 de fehrero
de 2017 El funcionario le informan a_guien atiende la visita que la medida sanitaria de sequridad
aplicada el dia 23 de febrero de 2017 no ha sido levanta, por lo cual no puede procesar ni
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comercializar alimentos en el establecimiento descrito en la presente acta, hasta tanto no se reajice el
respective levanfamientc de fa medida sanitaria _de seguridad. Los funcionarios evidencia
almacenamienfo de productos en el establecimiento por tanto los funcionarios identifican el
INCUMPLIMIENTO a la medida sanitaria_de seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL
TOTAL, aplicada el dia 23 de febrero de 2017, por lo cual, se procede a realizan el inventario de los
mismos los cuales se relacionan a continuacion en la siguiente tabla:

Nombre del | Presentacion fecha de | Lote Marca Registro

producto comercial vencimiento sanitario/NOS | Cantidad
Refresco  en

agua Marca | Bolsa plastica 1290
CITRICA de polietilens | No Registra | No Registra | ciTica RSAZ19/16613 | unidades
sabores a. | porg0CC

limon Kola

colombiana y

Refresce en

agua Marca | Bolsa plastica BOLt 1920
BOLI  fresh | de poiietileno | Mo Registra | No Registra | FRECH RSAZ19116613 | UNIDADES
sgbores  a: | porssmi

limén ¥y

manzana

Refresco en

agua Marca | Bolsa plastica RSAZ19/16613 | 1020
BOLI fresh | de polietileno | No Registra No Registra | YOFRESH

sabores a: por 75 ml UNIDADES
limén %

manzana

Bebida - . . 3030
Lactea Bolsa pla;hca No Registra No Registra | YOFRESH RSAZO217212 UNIDADES
Marca de polietileno

YOFRESH | Por3®ed

sabor a

fresa

Bebida

Lactea Marca | Bolsa plastica | No Aplica No Aplica YOFRESH RSAZG2(7212 2 KiLOS
YOFRESH de polietileno

sabor a fresa | por 35 ccl

Material  De

Empaque o . )

Para Fnvasar | Bolsa plastica | No Aplica No Aplica YOFRESH | RSAZ19116613 | 3 KILOS
Marca de polietileno

YOFRESH por 75 ml

sabores a:

iimén v

manzana

Por lo anterior y segun a Acta De Visita — Diligencia De Inspeccion, Vigitancia Y Control de 25 de julio de
2018, _realizada al establecimiento Propiedad del Sefor Yonier Garcia Hurtado — YOFRESH GARZON,
se_evidencia que la medida sanitaria de sequridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL,
aplicada el dia 23 de febrerc de 2017, ha sido violada e incumplida; entonces. los funcionarios proceden
a_aplicar la _medida_sanitaria de sequridad consistente en DECOMISO Y DESTRUCCION de ios
productas descritos y mencionado en la presente acta. Asi mismg, se mantiene la medida sanitariz de
sequridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL af establecimiento.

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 evaiuar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
Que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articuio 24, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion N° 5109 de 2005 y la Ley 1437 de 2011,
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En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas: es por esta razon que
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Vale la pena resaltar Io establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994 asi:
(.

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberdn sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procedersn los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

(.)

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

‘()

Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direcciori de
Responsabifidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia de!l principio de legalidad, 1os procesos sancionatorios
que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el
Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
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 autoridades y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya fugar como resultado de actividades de
inspeccion, vigitancia y control, adelantadas para el control a la ilegalidad.

()

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

{..)”

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccién, vigilanciga y controf, por los
profesionales de este instituto en el establecimiento, YOFRESH GARZON, de propiedad del
sefior YONIER GARCIA HURTADQ, identificado con cédula de ciudadania No. 10496525, se
concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o total representan una presunta
vulneracion a ta normatividad sanitaria en consideracion a lo consignado en la Resoluciéon 2674
de 2013:

"(...)
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Articulo 1° Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase. almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la nolificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger Ia vida y Ia salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territoric nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

c) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de fas actividades de inspeccion, vigilancia vy control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacidn, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién, importacion, exportacién y comercializacion de alimentos para el consume
humano y materias primas para alimentos,

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes
definiciones:

ACTIVIDAD ACUOSA (Aw). Es la cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y proliferacion de microorganismos.

ALIMENTO. Tode producto natural o artificial, elaborado ¢ no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolio de los procesos biologicos. Se
entienden incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohdlicas ¥ aquelfas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre generico de especias.

ALIMENTO ADULTERADO. Es aguel:

a) Al cual se le ha sustraido parte de los elementos constituyentes, reemplazandoios o no por
ofras sustancias;

b) Que haya sido adicionado con sustancias no autorizadas:
c) Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones originales y;

d) Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas u oculfadas en forma
fraudulenta, sus condiciones originales.

ALIMENTO ALTERADO. Alimento que sufre modificacién o degradacién, parcial ¢ total, de los

constituyentes que le son propios, por agentes fisicos, quimicos o bialdgicos. Se incluye pero no
se limita a;

a) El cual se encuentre por fuera de su vida util;

b) No esté siendo almacenado bajo las condiciones necesarias para evitar su alteracion.
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ALIMENTO CONTAMINADO. Alimento que presenta o contiene agentes y/o sustancias extrafias
de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales, o en
su defecto en normas reconocidas internacionaimente.

ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos gue tienen poca
probabilidad de contener microorganismos patégenos y normalmente no favorecen su crecimiento
debido a las caracteristicas de los alimentos y los alimentos que probablemente no contienen
productos quimicos nocivos.

ALIMENTO DERIVADO DE UN ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO OGM. Alimenio
derivado en su totalidad o en una parte de un Organismo Genéticamente Modificado.

ALIMENTO DE RIESGO MEDIO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos, pero normalmente no favorecen Su crecimiento debido a las .
caracteristicas del alimento o alimentos que es poco probable que contengan microorganismos
patégenos debido al tipo de alimento o procesamiento del mismo, pero gue pueden apoyar la
formacion de foxinas o el crecimiento de microorganismos patégenos.

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

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio ¢ declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
0 producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que lenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
gue se dencmine como este, sin serlo;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o
notificacién sanitaria.

ALIMENTO PERECEDERO. El alimento que, en razén de su composicion, caracteristicas
fisicoguimicas y biolégicas, pueda experimentar alteracion de diversa naturaleza en un tiempo
determinado y que, por o tanto, exige condiciones especiales de proceso, conservacion,
almacenamiento, transporte y expendio.

AMBIENTE. Cualquier area interna o externa delimitada fisicamente que forma parte del
eslablecimiento destinado a la fabricacidn, al procesamiento, a la preparacion, al envase,
almacenamiento y expendio de alimentos.

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son autaridades sanitarias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y las Entidades Territoriales de Salud que, de
acuerdo con la ley, ejercen funciones de inspeccién, vigilancia y control, y adoptan fas acciones de
prevencién y seguimiento para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en la presente
resolucion.

BIOTECNOLOGIA MODERNA. Aplicacion de técnicas in vitro de &cido naucleico, incluidos el dcido
descxirribonucieico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u
organulos, o la fusién de células mas aillad de la familia taxontémica, que superan las barreras
fisiolégicas naturales de la reproduccidon ¢ de la recombinacion y que no son técnicas ulilizadas en
la reproduccion y seleccion tradicional,
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son ios principios basiccs y praclicos generales de
higiene en la manipulacitn, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte v
distribucion de alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que ios productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan 0s riesgos inherentes a la produccion,

COMERCIALIZACION. Es el proceso general de promocion de un producte, incluyendo ia
publicidad, relaciones publicas acerca del producto y servicios de informacion, asi comc la
distribucion y venta en los mercados nacionales g internacionales.

CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada la
inspeccién, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, fransporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos o sus
materias primas. Este conceplo puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada,

DESINFECCION — DESCONTAMINACION. Es el tratamiento fisicoquimico o bioldgico aplicado a
las superficies limpias en contacte con el alimento con el fin de destruirias células vegelativas de
fos microorganismos que pueden ocasionar riesgos para la salud piblica y reducir sustancialmente
el numero de otros microorganismos indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente
la calidad e inocuidad del alimento.

DISENO SANITARIO. Es el conjunto de caracteristicas que deben reunir las edificaciones,
equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos dedicados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, almacenamiento, transporte y expendio con el fin de evitar riesgos en
la calidad e inocuidad de fos alimentos.

EMBALAJE. Elementos que permiten proteger l0s envases primarios de las influencias externas ¥

lograr un mantenimientc y almacenamiento adecuados. Incluye los envases secundarios y
terciarios.

ENVASE PRIMARIO. Articulo que esté en contacto directo con el alimento, destinado a contenerlo
desde su fabricacion hasta su entrega al consumidor, con la finalidad de protegeric de agentes
externos de alteracion y contaminacion. Los componentes def envase primario, es decir, el cuerpo
principal y los cierres, pueden estar en contacto directo o indirecto con el alimento.

ENVASE SECUNDARIO. Articulo disefiado para dar proteccion adicional al alimento contenido en
un envase primario o para agrupar un numero determinado de envases primarios.

ENVASE TERCIARIO. Anticulo disefiado para facilitar Ia manipulacion y ef transporte de varias
unidades de envases primarios ¢ secundarios para protegerios durante su manipulacion fisica y
evitar los dafios inherentes al transporte.

EQUIPO. £s el conjunto de maguinaria, utensilios, recipientes, tuberfas, vajillas y demas
accesorios que se empleen en la fabricacion, pracesamiento, preparacién, envase,
fraccionamiento, almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de alimentos y sus materias
primas.

EXPENDIO DE ALIMENTOS. Es el establecimiento destinado a la venta de alimentos para
consumao humano.

FABRICA DE ALIMENTOS. Es ef establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones
tecnoldgicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o
envasar alimentos para el consumo humano.

HIGIENE DE 1.OS ALIMENTOS, Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y la aptitud de los alimentos en cualquier etapa de su manejo.
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INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS. Es la garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y consuman de acuerdo con el uso al gue se destina.

INFESTACION. Es la presencia y multiplicacion de plagas que pueden contaminar  deteriorar ios
alimentos, materias primas y/o insumos.

INGREDIENTES PRIMARIOS. Son elementos constituyentes de un alimento o materia prima para
alimentos, que una vez sustituido uno de estos, el producto deja de ser tal para convertirse en otro.

INGREDIENTES SECUNDARIOS. Son elementos constituyentes de un alimento o materia prima
para alimentos, incluidos los aditivos alimentarios, que de ser sustituidos, pueden determinar el
cambio de fas caracteristicas del producto, aunque este continde siendo el mismo.

INSUMO. Comprende los ingredientes, envases y embalajes de alimentps.

LIMPIEZA. Es el proceso o la operacién de eliminacion de residuos de alimentos u otras materias
extrafias o indeseables.

LOTE. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o
producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por terer el mismo cédigo o
clave de produccion.

MANIPULADOR DE ALIMENTOQS. Es toda persona gue interviene directamente, en forma
permanente u ocasional, en actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte y expendio de alimentcs.

MATERIA PRIMA. Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por la
industria de alimentos para su utilizacién directa, fraccionamiento ¢ conversién en alimentos para
consumo humano.

A pesar de que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnologicas, estas deben
ser consideradas como alimento para consumo humano.

MEDIO DE TRANSPORTE. Es cualquier nave, aeronave, vagén de ferrocarrii o vehiculo de
fransporte por carretera que moviliza mercancias, incluidos los remolques y semirremolques
cuando estan incorporados a un tractor o a otro vehiculo motor.

NOTIFICACION SANITARIA. Nimero consecutivo asignado por la autoridad sanitaria
competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar,
envasar, importar y/o comercializar un alimento de menor riesgo en salud publica con destino al
consumo humano.

ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO {OGM). Cualquier organismo vivo que posea
una combinacion nueva de material genético, que se haya obtenido mediante la aplicacion de Ia
tecnologia de ADN Recombinante, sus desarrollos o avances; asi como sus partes, derivados o
productos que los contengan, con capacidad de reproducirse o de transmitir informacién genética.
Se incluyen dentro de este concepto los Organismos Vivos Modificados (OVM) a que se refiere el
Protacolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia.

PERMISO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar,

importar y/o comercializar un alimento de riesgo medio en salud pablica con destino al consumo
humano.

PLAGA. Cualquier animal, incluyendo, pero no limitado, a aves, roedores, artrépodos o
quirdpteros que puedan ocasionar dafios o contaminar los alimentos de manera directa o indirecta.
Pagina 11
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PROCESO TECNOLOGICO. Es ia secuencia de etapas u operaciones que se aplican a las
materias primas y demds ingredientes para obiener un alimento. Esta definicion inciuye la
operacion de envasado y embalaje del producto terminado.

REGISTRO SANITARIO. Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante ef cual se autoriza a una persona nalural o juridica para fabricar, procesar, envasar,
importar y/o comercializar un ealimento de altc riesgc en salud publica con destino al consumo
humano.

RESTAURANTE O ESTABLECIMIENTO GASTRONOMICO. Es todo establecimiento fijo
destinado a la preparacidn, servicio, expendio y consumo de alimentos.

SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS DE CONTROL CRITICO (HACCP). Sistema
que permite identificar, evaluar y controlar peligros significativos contra la inocuidad de los
alimentos.

SUSTANCIA PELIGROSA. £s tfoda forma de material que durante la fabricacion, manejo,
transporte, almacenamiento o uso puede generar polvos, humos, gases, vapores, radiaciones o
causar explosion, corrosion, incendio, irritacidn, toxicidad, u ofra afeccion que constituya riesga
para la salud de las personas o causar dafios materiales o deterioro del ambients.

VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LAS ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR
ALIMENTOS. Es el conjunto de actividades que le permite a ias autoridades competentes, la
recoleccion de informacion permanente y contintia, su tabulacion, analisis e interpretacion. Del
mismo meodo, le permite fomar una serie de medidas conducentes a prevenir y confrofar las
enfermedades transmilidas por alimentos y los factores de riesgo relacionados con estas, la
divulgacion y evaluacion del sistema empleado para este fin.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. E! Invima, a través de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de los
seis (6) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucion, propondra al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual tendra
en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en este acto.

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacién de alimentos, se
cefiirdn a los principios de las Buenas Préacticas de Manufactura contempladas en la presenie
resolucion,

Articulo 6°. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenarniento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

(.)
2. DISENO Y CONSTRUCCION.

2.1. La edificacién debe estar disefiada y construida de manera que profeja los ambientes de
produccion e impida la enfrada de polvo, iluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de piagas y animales domesticos.

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

2.3. Los diversos ambientes de la edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el traslado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados seguin la secuencia ldgica del
proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se evilen retrasos indebidos y fa contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
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ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
sfecucion higiénica de las operacicnes de produccion y/0 para la conservacion del alimento

(..)

2.7. No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto de la presente
resolucion, especificamente en las dreas destinadas a /a fabricacion, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamienic y expendio.

2.8. En los establecimisntos que lo requieran, aspecialmente las fabricas, procesadoras y
envasadoras de alimentos, se debe contar con un &rea adecuada para el consumo de alimentos y
descanso del personal que labora en ef establecimiento

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

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

3.2. Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presién requeridas en las diferentes
actividades que se realizan en el establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccicn
efectiva.

5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
{.)

5.1. Los residuos sélidos que se generen deben ser ubicados de marnera tal que no representen
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este
5.3. El establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos sélidos que impida el acceso y proliferacion de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigentes.

5.4. Cuando se generen residuos organicos de facil descomposicién y no se disponga de un
mecanismo adecuado de evacuacion periddica se debe disponer de cuarics refrigerados para el
manejo previo a su disposicion final.

5.5, Aquelios establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con Iz
reglamentacién sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de ias areas de
elaboracion. Para el casc de microempresas que tienen un reducido namero de operarios (no mas
de 6 cperarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.
6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de Ios recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel! higiénico, dispensador de Jjabdn,
desinfectante, implementos desechables 0 equipos automaticos para el secado de las manos ¥
papeleras de accionamientc indirecto a no manual.
6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas dreas
deben ser de uso exciusivo para este propssito.
6.4. &n las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de injciar las labores de produccion.

Articulo 7°. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las dreas de elaboracion de los
preductos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de disefc y
construccién:

1. PISOS Y DRENAJES
1..)
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1.4. £l sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccion de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida répida vy efectiva de los
volimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la
debida proteccion con rejillas y si se requieren trampas adecuadas para grasas y/o solidos,
deben estar disefiadas de forma gue permitan su limpieza.

7. ILUMINACION

7.1. Los establecimientos a que hace referencia el arficulo 2° de la presente resolucion tendran
una adecuada y suficiente iluminacién natural o artificial, la cual se obtendra por medio de
ventanas, claraboyas, y ldmparas convenienternente distribuidas.

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

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

(..)

12. Las tuberias empleadas para la conduccion de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y faciimente desmontables para su limpieza y desinfeccion.
Las tuberias fijas se limpiaran y desinfectaran mediante la recirculacion de las sustancias
previstas para este fin.

Articulo 10. Condiciones de instalacion y funcionamiento. Los equipos y utensilios
requeriran de las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

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

4. Las tuberlas elevadas no deben instalarse directamente por encima de las lineas de
elaboracion, salvo en los casos tecriocidgicamente justificados y en donde no exista peligro de
contaminacion del alimento.

Personal manipulador de alimentos
Articulo 11. Estado de salud. E/ personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

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

2. Debe efectuarse un reconocimiento medico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente después de una ausencia del trabajo motivada por una
infeccion que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion de los alimentos gue se
manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico, se deben realizar 1as pruebas
de faboratorio clinico u otras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que puedsa
generarse por el estado de salud del personal manipulador.

3. En todos fos casos, como resultado de la valoracion médica se debe expedir un certificado en
el cual conste la aptitud o no para la manipulacion de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
medico. Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificado en ef cual conste
fa aptitud o no para la manipulacién de alimentos.

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o que sea portfadora
de wuna enfsermedad semsejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas

infectadas o diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente un riesgo de este lipc debe
comunicario a la empresa.

Pagina 14

2

in IMao

Dficing Privg pal;

Al s ket



TPy

AUTO No. 2019014559
(27 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 2016058158"”

(-

Articulo 13. Plan de capacitacién. Ei plan de capacitacién debe contener, al- menos, os
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a
impartir. £ enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso tecnoldgico y tipo de establecimiento de gue se trafe. En todo casc, la
empresa debe demostrar a través del desempefic de los operarios ¥ la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida

Paragrafo 1°. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocaran en sitios
estrategicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante ls
manipulacién de alimentos

()
Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacion se establecen:

{...).

5. Mantener el cabelio recogido y cubierto totaimente mediante malla, gorre u ofro medic efectivo
y en caso de llevar barba, bigote o patillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el
Uso de magquillaje.

6. Dependiendo del riesgo de contaminacién asociado con sl proceso 0 preparacion, sers
obligatorio el uso de tapabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipula &l
alimento. £s necesario evaluar sobre todc el riesgo asociado a un alimento de mayor y riesgo
medio en salud publica en las etapas finales de elaboracion o manipulacién del mismo, cuando
este se encuentra listo para el consumo y puede estar expuesto a posible contaminacion.

7. Mantener las ufias cortas, limpias y sin esmalte.

()

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacién, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con fos siguientes requisitos

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

(..)

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguientes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion expedida por el
Ministetio de Salud y Proteccién Social especialmente las resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012; 834 y 835 de 2013 o fas normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado y conferir una proteccién apropiada
contra la contaminacion.

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

5 Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para que no
se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a
olros tipos de deterioro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una
elapa del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de
alimentos susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera,
deben emplearse temperaturas altas (> 60°C) 0 bajas no mayores de 4°C +/-2°C segin sea el
caso.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos
© malerias primas deben cumplir con los siquientes requisitos:
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12, identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabadc la
identificacién de la fabrica productora y el iote de fabricacion, ia cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Nimeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccién, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en
cuenta lo establecido en fa resolucion 5109 de 2005 o la norma que la 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 producios elaborados asi como de las materias primas
utilizadas en su fabricacién. 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,
legible y con fecha de los defalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccion. Estos
regisiros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida util del producto, saivo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afos.

Articulo 20. Prevencién de la contaminacién cruzada. Con el propésito de prevenir la
contaminacién cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

6.Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediuvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de caizado, lava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo ¥ 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 la
limpieza y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso ¢ de
manipulacién de los productos.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencion de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con fos
siguientes aspectos:

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

2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, gufas y regulaciones donde se describen los detalles esericiales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar ¢ 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, distribucién, métodos y
procedimientos de laboraforio.

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

Articulo 26, Plan de saneamiento. Toda persona natural © juridica propietaria de!
eslablecimiento

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

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trata la
presente resolucion deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que inciuye
claramente. fuente de captacion o suministro, iratamientos realizados, manejo, diseio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccion
de redes y tanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en la normatividad vigente, asi como
fos registros que soporten ei cumplimiento de los mismos.

(...0"
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Articulo 28. Almacenamiento, Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devuelfos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en un
area o depésito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se lievara un libro
de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales
y su destino final. Estos productos en ningtn caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicién de la
autoridad sanitaria competente.

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidades
de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que
se informe sobre su foxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en &reas
independientes con separacion fisica y su manipulacion séio podra hacerla el personal idoneo,
evitando fa contaminacion de otros productos. Estas areas deben estar debidamente identificadas,
organizadas, sefializadas vy aireadas.

Articulo 29. Transporte. £ transporte de alimentos y sus materias primas se realizard cumpliendo
con las siguientes condiciones:

1. En condiciones que impidan la contaminacién y la proliferacién de microorganismos y eviten su
alteracion asf como los dafios en el envase o embalaje segun sea el casc.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigeradeos o
congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el
mantenimiento de las condiciones de refrigeracién o congelacién hasta su destino final, que podra
verificarse mediante plantillas de registro de la temperatura del vehiculo durante el transporte de!
afimento, o al producto durante el cargue y descargue.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracion o congelacion, deben contar con
un adecuado funcionarniento que garantice el mantenimiento de las temperaturas requeridas para
la conservacion de los alimentos o sus materias primas, contando con indicadores Y sistemas de
registro.

4. Revisar los medios de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

5. Los medios de transporte y los recipientes en los cuales se transportan los alimentos o materias
primas, deben estar fabricados con materiales tales que permitan una correcta limpieza y
desinfeccion..

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente scbre el piso de los medios de transporte. Fara
este fin se utitizaran los recipientes, canastillas, 0 implementos de material adecuado, de manera
que alslen el producto de toda posibilidad de contaminacioén.

9. Los vehiculos transportadores de alimentos deben llevar en su exterior en forma claramente
visible la leyenda: Transporte de Alimentos.

(.0

Para efectos procedimentales, se tendran en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefala:

“ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podrén adoptar
medidas de seguridad € imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecide
en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

En caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de
noviembre de 2019, establece:

“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedars asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, ia
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apertura del procesc soio se haré cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producio en el mercadc ¢ se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Fara efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicic de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacicnal y adaptados a nivel
territorial.

La enfidad encargada de hacer cumplir las dispcsiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segiin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo de! establecimiento, edificacién o servicio respective.”

En tal sentido, el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
establece:

“ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionaforio no regulados por leyes especiales ¢ por el Codigo
Disciplinaric Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cdédigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo no previste por dichas ieyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones prelirminares, si fuere del caso, formularé
cargos mediante acto administrativo en el que seftalara, con precisién y claridad, los hechas que lo
originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones ¢ medidas que serian procedenies Este acto
administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decisién no
procede recurso.

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

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

(...)

De conformidad con la normatividad transerita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que el sefior YONIER GARCIA HURTADQ identificado
con cedula de ciudadania No. 10496525, en calidad de propietario del establecimiento
denominado YOFRESH GARZON, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias de
alimentos vigentes al;

1. Fabricar y/o procesar productos ldcteos, bebidas no alcohdlicas, aguas minerales y otras
embotellas (agua saborizada marca Citrica fresh, bebida lactea sabor a melocotén, fresa, pifia,
lule, limén), sin cefiirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en
la normatividad sanitaria vigente segun acta de visita de fechas 22 y 23 de febrero de 2017,
especialmente por:

1. Se evidencia en el area de aimacenamiento de producto terminadec ventana que
comunican al pasillo que conduce al area de coccion sin proteccion. Se observa
ventanas sin proteccion en el area de envasado de refrescos de agua, potabilizacion de
agua. Las rejillas de los sifones de desagiies ubicados en todas las areas de la pianta
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no son anti plagas; contrariando lo establecido en los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013

2. Se observa que el establecimiento es de una sola planta el cual cuenta con una sola
puerta de acceso por la cual se ingresa a todas las areas de procesos y por donde
ingresan operarios, insumos y sale el producto terminado. Dentro de la misma area de
envasado de refrescos de agua es compartida con el area de almacenamiento de
insumos y preparacién de jarabes azucarados para la elaboracidn de los mismos. Se
evidencia que los procesos de elaboracion de la bebida lactea no se realizan de forma
secuencial y continua de manera que se producen retrasos indebidos, que permiten la
proliferacion de microorganismos y la contaminacién del preducto; contrariande lo
establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013

3. No hay secuencia ldgica del proceso y no hay separacion de las respectivas areas de
elaboracion de la bebida lactea, donde se realizan. operaciones de produccion son
susceptibles de ser contaminadas y de provocarse una contaminacion cruzada el area
de potabilizacién de agua se encuentra adyacente al area de pasteurizacién. Se
presentan cruce de flujos entre las diferentes areas. Las tuberias no se encuentran
sefalizadas. Las distintas areas de procesos no estan identificadas: ccontrariando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 18 de la Resolucidon 2674 de 2013

4. No hay un sitio para el consumo de alimentos y descanso de los empleado, contrariando
lo establecido en el numeral 2.8 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013

5. No cuenta con programa sobre el manejo y calidad del agua ni tampoco se evidencian
analisis fisico quimicos y microbioldgicos para el agua potable ni se llevan registros. En
el momento de la visita la empresa no tiene cuentan con analisis microbiolégicos vy
fisicoguimicos del agua, por lo tanto no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada;
contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de
2013.

6. Se evidencia registros desactualizados; contrariando lo establecido en el numeral 3.1 de!
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. Se evidencia en el momento de la visita la empresa no tiene cuentan con analisis
microbiologicos vy fisicoquimicos del agua, por lo tanto, no hay garantia de ia potabilidad
del agua la cual es utlizada en las diferentes actividades, que se realizan en el
establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccion efectiva. En el momento de
la visita la empresa no tiene cuentan con analisis microbioldgicos v fisicoquimicos del
agua, por lo tanto no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada: contrariando lo
establecido en el numeral 3.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. Se evidencia que el establecimiento no cuenta con trampa de grasa; contrariando lo
establecido en el numeral 1.4 del articulo 7 de [a Resolucion 2674 de 2013

8. Se evidencia que dentro de |a sala de proceso no existen recipientes para la recoleccion
interna de los residuos sélides; contrariando lo establecido en el numeral 5.1 del articulo
6 de la Resolucidn 2674 de 2013,

10. No existe un local o instalaciéon destinada para el deposito temporal de los residuos
solidos; contrariando lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013

11.Se evidencia la falta de registro de la totalidad de las areas, equipos, utensilios
superficies y utensilios gue son utilizados dentro de la planta; contrariando lo establecido
en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

12. Se evidencia que no se tiene claramente definidos los productos utilizados de limpieza vy
desinfeccién y tampoco se evidencian, fichas técnicas, concentraciones, empleo y
periodicidad de la limpieza y desinfeccion; contrariando lo establecido en el numeral 1
del articulo 26 de la Resolucidon 2674 de 2013.
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13. 5e observa que nc cuentan con un sitio exclusivo para el aimacenamiento de los
productos de limpieza y desinfeccién; contrariando lo establecido en el numeral 7 del
articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

14. Se evidencia que el servido sanitario no esta bien ubicado: se encuentra localizade al
lado del area de procesos de coccidon, almacenamiento de producto en proceso y
almacenamiento de producto terminado de la hebida lactea, el cual no cuenta con la
dotacion completa para la higiene personal (jabén desinfectante, toallas desechables o
secador eléctrico, caneca con tapa) el lavamanos es utilizado también para el lavado y
desinfeccion del area de procesos; contrariando lo establecido en los numerales 6.1 y
6.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

15. Se observa que el lavamanos de accionamiento no manual compartido con el area
Sanitaria. Contrariando lo establecido en el numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

16. Se evidencia que establecimiento no cuenta con filtro sanitario completo; contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

17. Se evidencia que el establecimiento no cuenta con filtro sanitario completo Se evidencia
que no hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafic o
de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas; contrariando lo establemdo en
el numeral 6.4 del articulo 6 de la Resoluciéon 2674 de 2013

18.Se evidencia que no hay certificados médicos de aptitud para manipular alimentos
contrariando lo establecido en los numerales 1 al 5 del articulo 11 de la Resolucion 2674
de 2013,

19. Se evidencia que el operario no cuenta con malla para recubrir el cabello y tapaboca:
contrariando lo establecido en los numerales 5y 6 del articulo 14 de la Resolucién 2674
de 2013,

20. Se evidencia que el plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacién de
alimentos no es acorde a los procesos del establecimiento y son generalizados;
contrariando o establecido en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

21. Se evidencia que el establecimiento no cuenta con avisos aiusivos a la obligatoriedad y
necesidad del cumplimiento de las practicas higiénicas. contrariando lo establecido en el
paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

22.Se evidencia que las lamparas de la planta no estan protegidas; contrariando lo
establecido en [os numerales 7.1 y 7.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013

23. No se evidencian soportes de |la procedencia de los materiales de todas las superficies
de contacto con el alimento, de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 683, 4142 y
4143 de 2012. contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 9 de la
Resolucion 2674 de 2013

24.Las tuberias que conducen el agua potable tratada hacia las areas de envasado no son
totalmente desmontables y no se encuentran sefializadas: contrariando o establecido en
el numeral 12 del articulo 9 y numeral 4 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.

25. Se evidencia que el equipo de refrigeracion gue es utilizado para el almacenamiento del
producto en proceso y terminado no cuenta con instrumentos para el control de su
temperatura asi mismo la [dmpara UV no cuenta con equipos de medicién de horas uso.
Se observa que no cuentan con equipo para la medicién y control de la temperatura del
proceso de pasteurizacidon y no se lleva ningun tipo de registro; contrariando lo
establecido en el numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013

26. Se evidencia gue el equipo de refrigeracion que es utilizado para el almacenamiento del
producto en proceso y terminado no cuenta con instrumentos para el control de su
temperatura y no se lleva ningun tipo de registro; contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013
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27.No se evidencian soportes de la procedencia del material de empague plastico de
polietileno que va a ser usado en el proceso, de acuerdo con lo establecido en la
Resolucion 683 de 2012 y Resolucién 4143 de 2012. No se evidencia ficha técnica ni
analisis de pruebas de migracion para el envase. En el momento de la visita no se
evidencio material de envase; contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del
articulo 17 de la Resolucién 2674 de 2013.

28. Se evidencia que la planta no cuenta con los registros de algunas actividades lo cual
garantizarian la trazabilidad de los procesos y productos; contrariando lo establecido en
los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resclucion 2674 de 2013

29. No cuentan con area ni se llevan registros para los productos devueltos; contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013

30. No presentan registros de control de la higiene del transporte. Durante |a visita no se
observan vehiculos para el transporte de alimentos; contrariando io establecido en los
numerales 4, 5, 7 y 9 del articulo 29 de la Resolucidn 2674 de 2013

31.No se evidencias registros donde se puedan verificar las adecuadas condiciones
sanitarias, de aseo mantenimiento y operacion para el trasporte de los productos.
Durante la Visita no se observan vehiculos para el transporte de alimentos. Los
productos se disponen directamente sobre el piso, contrariando lo establecido en los
numerales 1, 2 y 3 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013

32. Se evidencia que no existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre
equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y distribucion de los productos.
contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de
2013,

33. Se evidencia que no existen ficha técnicas de las materias primas e insumos, asi como
el de producto terminado. contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 16 y
numeral 1 del articuio 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

34. Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo. contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

2. Fabricar y/o procesar productos lacteos, bebidas no alcohdlicas, aguas minerales y otras
embotellas (agua saborizada marca Citrica fresh, bebida l4ctea sabor a melocoton, fresa, pifia,
lulo, limén), sin cefirse a las buenas practicas de manufactura por no acatar la Medida
Sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, impuesta por los profesionales del
INVIMA el dia 23 de febrero de 2017, verificado el incumplimiento a la medida sanitaria
impuesta en la diligencia de IVC de fecha 25 de julio de 2018, contrariando asi lo dispuesto en
el articulo 5 en concordancia con el articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucién 2674 de 2013:

Articulos: 1; Articulo 6 numerales 2.1, 2.2, 2.3, 2.7, 3.1, 3.2,5.1, 53,54,6.1,6.2, 63, 6.4
Articuto 7 numerales 1.4, 7.1, 7.2 ; Articulo 9 Numeral 12 ; Articulo10 numerales 3 y 4 ; Articulo
11 numerales 1,2,3,4,5, Articulo 13 paragrafo 1, Articulo 14 numerales 5 y 6 ; Articuio 16
numeral 2; Articulo 17 numerales 1y 2, Articulo 18 numeral 5; Articulo 19 numerales 2 y 3:
Articulo 20 numeral 6; Articulo22 numerales 1,2 3; Articulo 26 numerales 4 y 1 ; Articulo 28
numerales 7,6; Articul 0298 1,2,3,4,5,7.9; articulo 52.

En meérito de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en uso de sus
facultades legales.
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior YONIER GARCIA
HURTADQO identificado con cédula de ciudadania No. 10496525, en calidad de propietario del
establecimiento denominado YOFRESH GARZON, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra del sefior YONIER GARCIA
HURTADO identificado con cédula de ciudadania No. 10496525, en calidad de propietaric del
establecimiento denominado YOFRESH GARZON, por presuntamente infringir la normatividad
sanitaria de alimentos, al:

1. Fabricar y/o procesar productos lacteos, bebidas no alcohdlicas, aguas minerales y otras
embotellas (agua saborizada marca Citrica fresh, bebida lactea sabor a melocoton, fresa, pifia,
tulo, limén), sin cefirse a los principios de las buenas practicas de manufactura estipuladas en
la normatividad sanitaria vigente segtin acta de visita de fechas 22 y 23 de febrero de 2017,
especialmente por:

1.

Oficina Principal;
Aalorinistrativs:

Se evidencia en el area de almacenamiento de producto terminado ventana que
comunican al pasillo que conduce al area de coccidon sin proteccion. Se observa
ventanas sin proteccion en el area de envasado de refrescos de agua, potabilizacion de
agua. las rejillas de los sifones de desagies ubicados en todas las areas de la planta
no son anti plagas; contrariando o establecido en los numerales 2.1 y 2.7 del articulo 6
de la Resolucion 2674 de 2013

Se observa que el establecimiento es de una sola planta el cual cuenta con una sola
puerta de acceso por la cual se ingresa a todas las areas de procesos y por donde
ingresan operarios, insumos y sale el producto terminado. Dentro de la misma area de
envasado de refrescos de agua es compartida con el area de almacenamiento de
insumos y preparacion de jarabes azucarados para la elaboracion de los mismos. Se
evidencia que los procesos de elaboracion de la bebida lactea no se realizan de forma
secuencial y continua de manera que se producen retrasos indebidos, que permiten la
proliferacidn de microorganismos y la contaminacién del producto; contrariando lo
establecido en los numerales 2.2 y 2.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013

No hay secuencia logica del proceso y no hay separacion de Jas respectivas areas de
elaboracion de ta bebida lactea, donde se realizan. operaciones de produccion son
susceptibles de ser contaminadas y de provocarse una contaminacién cruzada el area
de potabilizacion de agua se encuentra adyacente al area de pasteurizaciéon. Se
presentan cruce de flujos entre las diferentes &reas. Las tuberias no se encuentran
sefalizadas. Las distintas areas de procesos no estan identificadas; ccontrariando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013

No hay un sitio para el consumo de alimentos y descanso de los empleado; contrariando
fo establecido en el numeral 2.8 del articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con programa sobre el manejo y calidad del agua ni tampoco se evidencian
analisis fisico quimicos y microbicldgicos para el agua potable ni se llevan registros. En
el momento de la visita la empresa no tiene cuentan con analisis microbioldgicos y
fisicoguimicos del agua, por lo tanto no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada;
contrariando lo establecido en el numeral 4 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de
2013,

Se evidencia registros desactualizados: contrariando lo establecido en el numeral 3.1 del
articulo 6 de la Resolucidon 2674 de 2013.

Se evidencia en el momento de la visita la empresa no tiene cuentan con analisis
microbioldgicos y fisicoguimicos del agua, por lo tanto, no hay garantia de la potabilidad
del agua la cual es utiizada en las diferentes actividades, que se realizan en e
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establecimiento, asi como para una limpieza y desinfeccion efectiva. En el momento de
la visita la empresa no tiene cuentan con analisis microbioldgicos y fisicoquimicos dei
agua, por lo tanto no hay garantia de la potabilidad del agua utilizada; contrariando lo
establecido en el numeral 3.2 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el establecimiento no cuenta con trampa de grasa; contrariando fo
establecido en el numeral 1.4 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013

Se evidencia que dentro de la sala de proceso no existen recipientes para la recoleccién
interna de los residuos sdlidos; contrariando lo establecido en el numeral 5.1 del articulo
6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe un local o instalacion destinada para el depésito temporal de los residuos
solidos; contrariando lo establecido en los numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6 de la
Resolucidn 2674 de 2013

Se evidencia la falta de registro de la totalidad de las areas, equipos, utensilios
superficies y utensilios que son utilizados dentro de la planta; contrariando lo establecido
en el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no se tiene claramente definidos los productos utilizados de limpieza y
desinfeccidon y tampoco se evidencian, fichas técnicas, concentraciones, empleo vy
periodicidad de la limpieza y desinfeccion; contrariando lo establecido en el numeral 1
del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se observa que no cuentan con un sitio exclusivo para el almacenamiento de los
productos de limpieza y desinfeccién; contrariando lo establecido en el numeral 7 del
articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que el servido sanitario no esta bien ubicado; se encuentra localizado al
lado del area de procesos de coccion, almacenamiento de producto en proceso y
almacenamiento de producto terminado de la bebida lactea, el cual no cuenta con la
dotacion completa para la higiene personal (jabén desinfectante, toallas desechables o
secador eléctrico, caneca con tapa) el lavamanos es utilizado también para el lavado y
desinfeccion del area de procesos; contrariando lo establecido en los numerales 6.1 y
6.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se observa que el lavamanos de accionamiento no manual compartido con el area
Sanitaria. Contrariando lo establecido en el numeral 6.3 del articulo 6 de la Resolucién
2674 de 2013.

Se evidencia que establecimiento no cuenta con filtro sanitario completo; contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013,

Se evidencia que el establecimiento no cuenta con filtro sanitario completo Se evidencia
que no hay avisos alusivos a la necesidad de lavarse las manos después de ir al bafic o
de cualquier cambio de actividad y a practicas higiénicas; contrariando lo establecido en
el numeral 8.4 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013

Se evidencia que no hay certificados médicos de aptitud para manipular alimentos
contrariando lo establecido en los numerales 1 al 5 del articuio 11 de la Resolucion 2674
de 2013.

Se evidencia que el operario no cuenta con malla para recubrir el cabello y tapaboca;
contrariando lo establecido en los numerales 5y 6 del articulo 14 de la Resolucién 2674
de 2013,

Se evidencia que el plan de capacitacién continuo y permanente en manipulacion de
alimentos no es acorde a los procesos del establecimiento y son generalizados;
contrariando lo establecido en el articulo 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que el establecimiento no cuenta con avisos alusivos a la obligatoriedad y
necesidad del cumplimiento de las practicas higiénicas. contrariando lo establecido en el
paragrafo 1 del articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.
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Se evidencia que las lamparas de la planta no estan protegidas; contrariando to
establecido en los numerales 7.1 y 7.2 dej articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013

No se evidencian soportes de la procedencia de los materiales de todas las superficies
de contacto con el alimento, de acuerdo con o establecido en la Resolucion 683, 4142 y
4143 de 2012. contrariando lo establecido en e! numeral 2 del articulo 9 de la
Resolucién 2674 de 2013

Las tuberias que conducen el agua potable tratada hacia las areas de envasado no son
totalmente desmontables y no se encuentran sefializadas; contrariando lo establecido en
el numerat 12 del articulo 9 y numeral 4 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013.
Se evidencia gue el equipo de refrigeracion que es utilizado para el almacenamiento del
producto en proceso y terminado no cuenta con instrumentos para el control de su
temperatura asi mismo la ldmpara UV no cuenta con equipos de medicion de horas uso,
Se observa que no cuentan con equipo para la medicién y control de la temperatura def
proceso de pasteurizacion y no se lleva ningun tipo de registro; contrariando lo
establecido en el numeral 3 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013

Se evidencia que el equipo de refrigeracién que es utilizado para el almacenamiento del
producto en proceso y terminado no cuenta con instrumentos para el control de su
temperatura y no se lleva ningun tipo de registro; contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 10 de la Resolucién 2674 de 2013

No se evidencian soportes de la procedencia del material de empaque plastico de
polietileno que va a ser usado en el proceso, de acuerdo con lo establecido en la
Resolucion 683 de 2012 y Resolucidon 4143 de 2012. No se evidencia ficha técnica ni
analisis de pruebas de migracién para el envase. En el momento de la visita no se
evidencio material de envase; contrariando lo establecido en los numerales 1 y 2 del
articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que la planta no cuenta con los registros de algunas actividades lo cual
garantizarian la trazabilidad de los procesos y productos; contrariande lo establecido en
los numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013

No cuentan con area ni se llevan registros para los productos devuelios: contrariando lo
establecido en el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013

No presentan registros de control de la higiene del transporte. Durante la visita no se
observan vehiculos para el transporte de alimentos; contrariando lo establecido en los
numerales 4, 5, 7 y 9 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencias registros donde se puedan verificar las adecuadas condiciones
sanitarias, de aseo mantenimiento y operacién para el trasporte de los productos.
Durante Ia Visita no se observan vehiculos para el transporte de alimentos. Los
productos se disponen directamente sobre el piso, contrariando lo establecido en los
numerales 1, 2 y 3 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013

Se evidencia que no existen manuales, catdlogos, guias o instrucciones escritas sobre
equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y distribucion de los productos.
contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de
2013.

Se evidencia que no existen ficha técnicas de las materias primas e insumos, asi como
el de producto terminado. contrariando lo establecido en el numeral 2 del articulo 16 y
numeral 1 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que no cuenta con plan de muestreo. contrariando lo establecido en el
numeral 3 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013,

2. Fabricar y/o procesar productos lacteos, bebidas no alcohdlicas, aguas minerales y otras
embotellas (agua saborizada marca Citrica fresh, bebida lactea sabor a melocotén, fresa, pifia,
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lulo, limon), sin cefirse a las buenas practicas de manufactura por no acatar la Medida
Sanitaria consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL, impuesta por los profesionales del
INVIMA el dia 23 de febrero de 2017, verificado el incumplimiento a la medida sanitaria
impuesta en la diligencia de IVC de fecha 25 de julio de 2018, contrariando asi lo dispuesto en
el articulo 5 en concordancia con el articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al sefior YONIER GARCIA HURTADO,
identificado con cédula de ciudadania No. 10498525, y/o apoderado, del presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo ylo fo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de Ia Ley 1437 de
2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(M Nagads marclo !

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria
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