NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000503 De 4 de Septiembre de 2020

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas de |la Direccion de Responsabilidad Sanitaria
del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion
de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciose Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

| AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2020007266 B
PROCESO SANCIONATORIO: 201607122 o |
EN CONTRA DE: LARY AMILKAR LEAL PINZON - AGUAS LA |

____ SERRANIA
FECHADE EXPEDICION: | ~ 25DEJUNIO DE 2020 ;
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA — Directora |

de Respeonsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2020007266 NO procede ningun recurso.
ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISQ SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 1 1 QFT 20 , en la pagina web www.invima gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadano y en las instalacicnes del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

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

LEIDY ALEXANDRA
Coordinadgra de Alimen}as y Bebidas
Cireccion de Responsgtilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (15) folics a doble cara copia integra del Auto N°
2020007266, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201607122

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2020007266
25 de Junio de 2020
"Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasfadan cargos
Proceso No. 201607122"

La Directora de Responsabilidad Sanitania del Institulo Nacional de Vig.ancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA, en gjercicio de 'as facultades legales y especia mente ias delegadas vor
la Direccidn General medianie Resclucién No 2012030800 ael 19 de ociubre de 2012 pracede
a nic-ar el proceso sancionatorio No. 201607122 y {rasladar cargos a titulo presuntivo en contra
del sefior LARY AMILKAR LEAL PINZON wentificado con cédula de civcadania No
10+C 182 665, propietario del establecimiento de comercio oenominado AGUAS LA SERRANIA
teniends en cuenta los siguientes;

ANTECEDENTES

1 Medianle oficia 708-1234-17 radicado bajg el No. 17124504 de 20 ce necviembre de 2017
el Ceardinader del Grupo de Trabajo Terntorial Costa Canbe 2. remitio a la Direccion de
Respensabilidad Sanitaria, las ¢ I'gencias adrministrativas adelantadas por funcionarnios del
Instiuto, en las instalaciones del establecimiento de comercio denominado AGUAS LA
SERRRANIA, propiedad del sefior LARY AMILKAR LEAL PINZON, para su conocimeento y
fines pertinentes. {Folio 1)

2. Dartre de la documentacion remitica se aprecia el acta del 16 de noviemore de 2017
contentiva de las diligencias de Inspeccion, Vigilancia y Control realizadas en las
instalaciones del establecimiento de comercio denominado AGUAS LA SERRANIA de
propiedad del sefior LARY AMILKAR LEAL PINZON, idenlificada con cédula de ciudzadania
No 10101926685 en dende se evidenciaron presuntes mcumplimientos a las nor—as
sanitarias conienidas en la Resoucion 2674 de 2013 er |a elaporacion de agua patable
trataca, tal y co™o se evidencia en el acta obranie a3 fowos 3 al 6 oel expedieme
administraive

3 Deguai ‘orma, durante el desarrollo de la visita del 16 de noviembre de 2017, se reatzd al
Protocale de Evaluacion de Roiulado General de Alimentos envasados al producto "AGUA
POTABLE TRATADA ENVASADA MARCA AGUA LA SERRANIA EN PRESENTACION
COMERCIAL POR 350 ML" (Folo 7 a S- etugueta fo.o 10) en el cual se evidenctd
presuitos incumplimienlos a la normatividad sanitaria establecida en la Resolucien 3109 de

2005 as’
Articulo/
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4. Envirtud ce los hallazgos encontrados durante la diligencia realizada el 16 de noviemore de

2017,

funcronarnos de esta entidad precedieron aplicar ias medidas santanas de segurigac

consisientes en "SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS DE LA LINEA DE PRODUCCION
AGUA POTABLE TRATADA” y "DESTRUCCION DE 20 PACAS POR 35 UNIDADES DE
350 ML MARCA AGUA LA SERRANIA LOTE 005YFV2512177 (Folio 11 al 14 - Anexo de
destruccion folic 12 a 18). al evidenciar la siguiente situacidn sanitaria

"

-4

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA;

Lt

establecimienio se encuenira mcumpliendo los sigwentes aspeclos descritos en la

Resotucion 26874 do 2013

1

2

16,

71.

12

13.
14.

El dma dostinada para la produccidn de agua polable Wratads esld comparlida con
vivianda del propielario (ftem 1.6 Acta IVC-INS-FMO08), fArticuio 6 numeral 2.6)

Todas fas aclividades de produccion so realizan en una misma adrea (ftem 14 Acta VG-
INS-FMGO8) (Articuto 6 numerales 2 2 - 2,3)

No aportan procedimientos programa, analisis (fisicoguimicos y microbiofigicas) sobre
manejo y calidad det agua (ftem 2.1.1 Acta IVC-INS-FMOOS) (Articuiv 26 numeral 4)

No garanhzan potabiidad del agua ulitizada en la planta (ftem 2.1 2* Acta IVC-INS-FIM008;
{Articulo & numeral 3.2}

No apcran procedimienios para limpieza vy dosinfaccion de los equipos, droas, supeficies
manipuladores; no se flevan reqistros de actividades de frnpiera y desmfeccicn, no se
tienen definidos produclos v canceniraciones do sustancias smpieacas {frem 257 -
2 5.2° Acta IVC-INS-FIM008) {Articula 26, mumerales (sic) 1)

No cuenian en instalaciones sanftarias vesfiores, lockers, lavameancs, fifirm santano y
avisos alusivos (flem 261* - 262 ~ 263 * - 264 Acla IVC-INS-FMOOS) (Articulo 6
numerafes 6.1 - 6.2 - 6.3 - 6.4) {Ardiculo 20 numeral €)

No aportan certficados medicos do apltitud para manipular dlirpentos de manipuladores
fflem 3 1 1 Acta IVC-INS-FMO08) (Artictio 11)

NG aportan FPlan de Capacitacion de Porsanal Manipulador, avisps afusivos a huenas
practicas higiémeas (tem 32 1-322-32 3°) {Aticulo 13 numeral 1, pardgrafo 1)

No aporian procedimientos escrilos para controf de calidad de malvnas primas, insumos
(tem 51 1 - 5.1.3 Acla IVC-INS-EMOOE) (Articulos 16, 21}

No aporian regisiros y o realizan contigles de proceso, la planta no cuenta con las dreas
¥ sscociones requendds (llem 533 - 537) ‘Aticulo 18 numerales 4 5 Articulo 20
numarat 1)

Et envasado def producto terminady se realiza on una §91a drea comparfida con fas demds
actvidades. No cumplen con rotulado generat de altmeantos (flem 5.4.17 - 5.4.2 Acta IVC-
INS-FMOOE) (Asticulo 19 numeral 1}

Nu gporan manuales, caldlogos. guias sobre equipos, procedimientos para claboracion
de productc ferminado, fichas técnicas de matenas primas. insumos. No cuentan con
FPlanes de Muestreo y Ins Procesos o se encueniran bajo responsabifidad de profesional
o técnica (tem 6 1.1 - 6.1.2 ~ 6,1.3% 6.1.4 Acta [VC-INS-FMOO8) (Articulo 22 numeraigs
2-3, Articufo 24)

No Kenon acceso a sewvicios de laboralorio externo (Articuio 23)

No cuenian con Registro Sanjtario, incumplendo fo eostaplecido en la Resolucion
3168/2015 Articwio 1"

5. Mediante Reseolucion No 2020012926 del 3 de Abril de 2020. el Directer General del
Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid en su
Articulo Quinto, numera! 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones ce .0s
procesos sancienatorios a cargo de la Direccidr de Responsabllidad Sarilaria entre los gue
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se encuentranlos Inicios y Traslados, hasta tanio permanezca vigente la Emergencia
Sanitaria declarada por el Minsterio de Salud y Proteccién Social (Folios 2C &' 23},

6. Mediante Resolusidn No 2020020185 dei 23 de junio de. 2020, el Director General del
Irstiuio Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Ariculo
segundo, modificé el articuio 5 de la Rescluc.dn Na. 2020012826 del 03 de abril del 2020,
resolviende rearudar los t@rmincs legales en los procesas sancionaorios, actuacienes
administrativas y demas tramites a carge ce la Direccion de Responsabilidad Sanitana a
pattir del dia habil siguiente a su publicacior, la cual se suriio el dia 24 de jumo de la
presente anualidad en el Cario Of cial No. 51385, (Folics 24 al 28)

CONSICERACIONES DEL DESPACHO

En primer lugar, este Despacho precisa gue en el procesc sancionatorio No 201607122 se
debe dar apFcacian a la suspensién de tézminos legales ordenaca mediarte la Reso ucidn No.
2026012826 del 3 de Abril de 2020, (publicada en el Diario Oficiai No 51277 de! 4 de abri de
2020, fecha a partir de la cual ertrd en vigencia), durante el per odec que permanezca vigente 13
Emergencia Saritana dec'araca por el Mimisteno de Salua y Proteczién Soc al, meciante
Resowcion No. 385 del 12 de marzo de 2020, la cual fue mod ficada medianie Resolucidn No
844 del 26 de mayao del 2020,

Es importanie resalta que segln |o establecido en el articulo 6° del Decrete Legislativo Nomero
491 de 2020, durante el térming que dure la suspensién y hasta e’ momento en gueé Se
reanuden las actuaciones, ro correrdn 19s términos de caducidad, prescripeion o fimeza
previstes en la Ley que regule la materia

No obstante lo anterior y teriendo en cuenta [3s diferentes medidas aue ha adoptaco el
Gobierno Nacional con e: fn de reac'ivar la economia del Pais, el Director General del Irstiino
Nacional de Vigilarcia de Med carmentos y Alimentos — INVIMA, mediante Resolucion Na
2020020185 del 23 de junio det 2020, en su Ariculo segundo. modifico el atticulo 5 de la
Resolucion No 2020012926 del 03 de abril del 2020, resoviendo reanudar los térmings egales
en los framites, procesos y aclJaciones administrativas a cargo de la Direccion ce
Responsabilidad Sanitaria, a partir del dia habil siguiente a su publicacion, |a cual se surtid el
dia 24 de juric de la preserte anualidad.

De conformidad con lo establecido er el numeral 3 de! Ariculo 4, numeral 6 del Articule 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo “8 del Decreto 1290 de 1994, es ‘uncion del INVIMA
idenuficar y evaldar {as infracciores a las normas sanitarias y a !cs orocedimientos
establecidos, adelantar [as investigaciones a que haya lugar y aplicar "as medidas sanitarias
y las sanciones gue sean de su competencia. de cenformidad con la Ley 9% de 1978 y demas
nofmas reglamentarnas; en concordancia con Io establecido en los numerales 1, 2 4 y B del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerde con fo estipulade en las Resclucicnes
2674 de! 2093 y 3168 de 2015, asi como la Ley 1437 de 2011

Al respecio, conviene resaliar o estabiecido en el Anticulc 18 del Decreto 1280 de 1894 asi

"ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA apiicar las sanciones por las
infraccicnes a las hdormas sanilanas comehdas por parfe gg os produclores. importadores,
exportadores, comernalizadores y expendedorss.

PARAGRAFQ. Las sanciones da qua trata of presente Atticulio deberdn sujetarse estnctamente
8 o drspuesto en el Articule 577 de fa Ley @ de 1879 y contra eiles procederdsn 0§ recursos ae
fey contenidos an of Cédigo Contonciose Administratien
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Asi mismo, a través del Degreto 2078 de 2012, e Mimsterio de Salud v Proteccidn Sccal
implementd el redisefio del Inshtuto Nacronal de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos -
INVIMA., estableciendo su estructura en el Arllcudlo 8, de la cual hace parte la Direccion de
Resporsabilidad Sanilana y cuyas funciones se encueniran previsias en el Ariculo 24, de las
cuales se destacan las siguientes

"Articufo 24°. Direcclén de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direcoith de
Responsabiidad Sanitana, las siguienfos.

1 Adelantar y ramilat, con observanc def prncinic de legafidad, 105 procescs sancuunatoncs
que s8 dsriven de las diferentes aclwdades de mspeccidn, vigilancia y conitrol, erercidas por el
fasitiuto, sobre los producios y asuntos competencia de ia enlidad conforme o fa normaladad
vigenfs, gn coordinacion con las diferentes dependencias

2 Adeiantar y ramitar en el marco 0¢ sus compelencias y con fundamento e la informacién
reportada por las direccionas rmisionales def INVIMA v por las demds autondades y crganismos
det Estado, fos procescs santienaiorios 8 que haya lugar como resultado de actwvidades de
inspeccidn, vigiancia y cunlrol. adelantadas pars ef conkrol a la liegaidad.

r)

8 Imponer, previa defegacidn, a través de !os acios admaisirahves, s sanciones de ley a
guignas infringan las narmas do caiided de fos productos establecdos an ef Aricule 245 de la
Ley 100 de 1983 y en las demds niormas perimenics

.0

Por su parte, ia Resolucion 2674 del 2013, “Ror la cual se reglamenta &l Articuic 128 gel Decrelo-ley
019 de 2012 y se dictan otras disposiciones” eslablece los requisitos santarios y acuéllos
pertinentes para [a rotificacién, permiso o registro de alimentes, que deben cumplir quienes
desarrellen las actividades gue las hace sujetes, asi:

)
DISPOSICIONES GENERALES

Artfculo 1°. Objeto. La presenie resolucion hene por objeto establecer ios roquisitos
samfanos que deben cumpiir las personas naturales y/o juridicas gue grercan achwdades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, atmacenarmionts, !ransporte. distribucids y
comeroiaieacidn de afimentos y materios mimas de slimenlos y oS requisiics pars ia
nolificacién. permiso o regisiro samtano de los alimentos. segon e nesgo en salud publca
con of fin de prateger fa vida yla salud de las personas.

Articuto 2°. Ambito de aplicacién. Las tisposicionas conlenidas en la presents resoiucisn se
aplicaran en loda ef terriforia nacicnal a

a} Las personas nalurales ylo juriitcas dedicadas a todes o alguna de las swquenies
actividades fabricacidn, procosaniento, preparacion. envase almacenamignio, transporte,
distribucian, impotriacidn, expornacién y comorsializacion de akmen!os,

h) Al porscrial mamputador de alimenlos

©) A las personas nalurales y/o juridicas Gue fabriguen, envasen, procesen, 8xporien, unpore!
¥ comercialicen materas prmas ¢ iNsumos,

d} A las autoridodes sanitonas on of gjercicic de las achvidades de inspecridn, wigdancid y
contra! que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacidn, envase, almacong-
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mifeMo. transponts, distribucion, wnportacion, axportacidn y comercianzamon de almentos para
af consums humano y materias primas para almentos

Pardgrafo. Se exceptia e la apicacidn de io presente rosclucicn ¢ Sislema Ofhcal de
inspecoibn, Vighancia y Conlrat de 'a Came, Produclos Cérmees Camestibles v Derivados
Chrnicas Deslinados para of Consumo Humano, o que hace referancia ol Cesrele 1560 do
2007, modificado por 19s Decretos 2565 e 2608, 2380, 4137, 4574 de 2609 39871 de 2011
917 y 2270 de 2012 y fas normas qua los modiquen, adicionen o susituyan,

Articufo 3. Definiciones. FParo ¢focics de la presenie resolucion sddplense ias siguenles
definiciones:

ALIMENTO FRAUDULENTQ Es aguel que.
&) 5o fe designe ¢ expenda con nombre ¢ calificative distinto al que ie corresponde

b) Su envase, rolulo ¢ ehiquela conterniga ciseRc o declaracion ambigun, falsa o que puecs
ncuct 0 produck ongafo o confusion 1espectc 48 sU CoOMDDSILION irinSeca v uSGc.

o} NO procesa te sus verdaderas fabricantes o imporlascres declarados en el rdiwo o gue
tengs 15 apariencia y taracteres gencraies de un nroducts legrimo grotegido o no por marca
registrada v que se denoming como esle sin seric,

d) Aguef producto que de acuerds a su ricsgo v a fo contempiads en la presente 18soiucan,
requierg de regisho, permiso o nolificacion semitana y sea somersighzads, pubiichiads o
promocionade como un afimenlo. sin que cuents con ef rospectiva registro. permso o
notificacicn sanitaria

f..}

Articufo 6° Condiciones generales. Los estabiscimientng dosinados a 'a faoricacion,
procesarants,  preparacién envase  gimacenamenio  disinbucidn, comorciaizacdn oy
expendic de almenics deherdn cumplic las condicicnss generaies que s¢ ostablecen a
canlinuacian.

()
2 DISENO Y CONSTRUCCION

.0

2.2 La edificacién debe poseer ung adecudds senaracidn fsica de aqusifas dreas donde se
reatizan operociones de producoidn susceplibles de ser cantanunadas por olras oporaciones o
reding de contamunacion presenles en fas dreas advacentes,

23 Los owersas ambientss de la eddicacitn dehen tener g lamafc adocuadc para s
mstalacidn, operacidn y mantanirienlo de 108 8GUHDOS, 681 COMG para 1a croultcon det personal
¥ o trasindc de maleriates ¢ producios Esics ambentes deben ostar ubicadss segqua i
secuencia Idgice del proceso, desde e recepordn de (os insumas hasta el despache gel producic
formmade, de (al manera gue so evien relbascs mdebidos y la comtammanidn cryzalda, De ser
reguends, fatns ambientes deben dotarso de ias condiciones de temperalurd, humeaad u oiras
NBCR$aNnas pars la eioucion higidnica de fas cperaciones de producctdn y/o pora la conservacitn
del ahimento.

2 6 Sus &reas deben ser ndspendientes y separadas fisicamente dg cualquier upo do wvinndi v
o puaden ser ultiizadas come dormitorio.

3 ABASTECIMIENTO DE AGUA.
Pag.nas
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()

32 S debe dispenor de agua polabie a fa termueralura y preside requandas en las diferenies
achvidades que Se reahizan en el estabiecimignio, asl como parg una fimpmeza y dosinfeccian
efechiva

‘)
6 INSTALACIONES SANITARIAS

81 Deben disponer de inslalaciones sanifanas en canidad suficienle lales como servicos
sanitarios y voshdores, independientes pary homibres y mujeres, sonaradas de las dreos de
elsboracidn Parg el caso do microempresas que henen un reducido namere de Gporancs (0o
mas de § opararios), se podrd disponer de un badc para ef servivio de hombras y muperes

f..)

£.3 Se deben instalar lavamancs con gifcs de accionarenio ac manual dotados coan
thspensador de jabdn desinfaciants, implementos desechables o equipos autorndticos pars of
serado de manos, en fas dreas dg elaboracidn o préxinmos e ostas gata la higiene del personal
gue participe en ja manipulacidn de los akmentos y para faciiar fa supervision de estas praclicas
E£5las dreas deben ser de S0 2xCiusivo para este propdsis

6.4 En fas proxumdades de los favamanos se doben colocar awsos ¢ adverfencias of personal
sobic fa necesidad de lavarse fas monos luegu de usar los servicics §amianas, desnués oe
cualguer cambio do achividad y dntes dg imeidt igs labares de produceoan

f...)

Articulo 11. Estado de salud. El personal manipulador de alimentcs debe qcumplr con los
Sigientes requistos

T Contar con una certificacion medica en ia cual conste la aphtud ¢ no para fa manpulacion
e aimonios La empresa dehe tomar las medidas correspondisntes para que o personal
manpuladcr de alfmentas se e prachique un reconcoimiento medien, por o mencs unyg vez il
aflo.

...

Articulo 13. Pian de capacitacién. Ef pfan de capaciacién debe contener, al menos, fos
siguentes aspectos. Metodoicyia, duracion, docentes, cionograma y temas especificcs a
impartic £l enfogue, confenida y alcance de fa capacitaciaon impartida debe ser acorde con fa
empresd, ef proceso lecnofogico y hpo de establecinnentc de que se irate En lodo caso, ia
empresa debe demostrar 4 fravés del desempefio de los operarios y la condicidn sanitana
del establecimicnto lo ofectividad ¢ impacto de la capacftacion impartida.

Pardgrafo 1°. Para reflorzar el cumplimiento de las practicas higiénicas, se colocararn en sitios
ostratégicos avisos alusivos a la obligatoniedad y necesidad de su ohservancia durante la
marhpufacion e akmenios.

f.)

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las mraleriay Qinnay & insunios parg ias achvdades de
fabncacion, proparacon, procesamicnto, onvasc v almacenammienin de alimenics debun cumghr
con fos siguwenfes requisitos.

1 La recepcion e malgnas primas debe realizarse en condiciones gque ewilen S§ COMAMINAsan,
altaracidn y dafins flsices y deven esfar detigdamenie dentificandas e conformugas con lu
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Rescivcon 5109 de 2005 0 {as normas que o modifiguen, adicionsn u sushitiyin y poce 6 caso
de [os fnsumnos, deben cumplic con jas resoiuciones 1506 de 2017 y/io ta 682 de 2012, segun
corrasponda o las narmas que 13s modifiguen, adiionsn G sustiluyan

2 Toda materia prima debe poseer una ficna técnica la cual cebe eslar a dispesictdn do la
aulondad sanitaria competente cuando esta lo requiera

3 Las malenas primas & nsumics deben ser nspecoionados previo al uso, clasificacss y
someticcs & andlisis de lsboraloric cuando gsi se roquiera, para delerrunar 50 cumolen con fas
gspecificaciones de caltdad establenrdas al ofeclo £s responsabiidad de fa persona nalurat o
Juridica croprelads vel sstatesmeenty garanhzar la calidad e mocurdad de Jas materias primas o
iNsuUAI0S.

4. Las materfas pnnlas s6 someterdn o fla mpeza con ague polable v oo mredic adecuads de
ser requenido y, § (e apica, a g descomtaminggicn prowi @ su MICHIporEcitn en fas elapas
Sticesivas del precesc.

£ Las malenas pimas conservadis por congeiacidn que requieren ser cescongeisdas previo at
uso, debon descongelorse a una veloodad controlada pargd ewlar e dusandiic  de
miCroorganismos y no podran §er recongeladas Adeinids, se mamoutsrdn do manera gue se
mutaice {a contarminacitn proverienie oo alras fuenies

5 Las materias primas 2 Nsumeos que reaweran ser almacenadas antes de enliar a fas etapas de
procesa, deben almacenarse en sihas adecusdos Gue evifen su contarminacion y alteracidn

?. Los depodsilos de malenas primas y protducios tormmadss aoupardn espacios indegentisnles,
saivo en agquellos casos en que a juicie de la auvlocridad samlaria competente no 5o presanten
peligros de contarminacion para 0y almantos.

8. Las zonas donde se reqiban ¢ almacenan matenas primas estardn Separadas de 1as qus sa
destrian 4 elaboracion ¢ savasade dal produe!s frmoal Ls atoridad sartana comipaignie pord
oximir el cumplirnients de oshe requisito o log establocuminnfos on /o5 cudlos no axisia polgro oo
contammacion para fos alimentos

(..}

Articulo 18. Fabricacién. (88 operaciones de fabneacidn deben cumpls con ing sigmaentos
requisilcs’

{ ]

4, Los meltodos de  eslenhzacidn,  wrodwodn  oronizagion,  cloracidon,  paslounzacion,
ulirapasteunzacion, uitra alia lemperatura  congelacidn. refageracién, coriret de ol vy de
acuividad acuosa (Aw) enire ofras. que se ulfizan gara destrur y owitar ¢ Crecimienio do
ricrcorganismos  indeseables deben ser sufcienies vy owancados bawe las condwoncs de
fabncaobn, procesamienic manioulacidn, QUsinbucidn y comercrahzacitn, pard evitar fo alteracion
y Oetericro de os alimentay

5. Las vpersciones de fabrwacion deben realizarse an lorma secusnuial y conbinua para que no
se procCuzcan retrasos indebidos que permitan ef crecimiento de nmucroorganisimos, conlribuyan 4
olros tipos de deferioro o contamitacion dol atmanto. Cuando sc reguiera esporar enlre una
elapa del proceso y la siguenle, e almenis debe manfensrse profegido y en ol caso de
ahmentas susceptibles al rdpido crecimiento de microorganismes cduranle ! empo ¢e espera,
teben emizlearse temperaturds altas (» 69°C) ¢ bajas noc mayoras oo 4°C +~2°C seqoin sea ei
Caso
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Articuio 18. Envasado y embalado 38 operaciones de envasago y embalado de los almentos
o matenas primas deben cumplir con los sigueniss regiustos

1 Ei envasado y embaladp debe hacerse en condiciongs que :mpidan fa contanimacidn del
almenio 0 matenas pnmas v debe realizarse on un drea exclisive para esle fin

Articulo 20, Prevencitn de fa contaminacion cruzada Con el propdsic oe pravan i
comaminacisn cruzada, so deben cumplir 0g suienies requistos

1t Durame las opsraciones de fabricacidn, procesamignmto, onvassdo y almacenarmentoc se
tomaran medidas eficaces para evifar la contaminacitn de jos alienios por contacic direnio o
indirecio con malenas primas que se encuenlran va (as fases miciales de! proceso

{(..J

6§ Cuando soa requorido se debsn :mplementor firas sanifarios flave Bolas, psdiuviis o
mnistalaciones cara hmpeza y desinfeceign de calzado, lava manas e actionamisnto no manual y
toalfas desechabics o sccador de manos, aspiradoras de pofvo vy confaminacion  elv ),
cehidaments dofados v provislos de sustancias desmfecianies on conhidad suficiente para
impedir ef pasy de contarminacan dg unss zonas a olras L0 cusiqungr ©asy, se debie goranlizar 12
limpieza y desinfocoitn de manos de jos operanos al ingresc de 13 sald de proceso ¢ de
mamgiuiacion de los praductos.

{.)

Articulo 21, Control de la colidad e inocuidad. Tocas las operaciones de fabrcacitn
procesarmients, envase, embalade, almacenamenic, disiribucitn, comerciahzacion y expencio oe
10 alimentos deben eostar sujelas 2 ics contiolas de cCaiidad & inocuidad aprociEdos LCs
procadimientos ge contro! de calidad ¢ mocuidad debien prevenr '9s defectos evilables y reducir
lus defectas natiiralos o ineviiables a niveles lales que no roprosenien riesge para fa safud Esics
conirolas vanardn segun ef lino do glimonio y las necesdades del establecimienio y deben
rechazar oo alimen's que rapresenie riesgo para la saiud del consumidor

Articufo 22. Sistama de control. Todas fas fabricas de alimentos deben conlar con un
sistemin de contro! y aseguramiento do calidas, e cual debe ser esenciaimeanto proventin y
cubnr togas las elopas de procesarmientc del almeno, desde la obtenoion de materias primas
e insumcs, hasla ia disiribucion de producios termmados, ef cual debe cantar come Mo,
con los siquientes aspecios

)

2. Documenlscidn sobre plants equipos y proceso  Se dehe disponer de manuales ¢
nslruceiones, guias y reguiaciones donde se dasunben los delaiies esenciales do equipes
DIOCESS y procedimientcs requeridos para fabincar o procesar preductos Eslas documeiios
deben cubrr 'odos 05 factores que pucden afectar fa ceildad, mangfo de s alimentcs ool
equoQ de protesariento, el control de caldad, aimacenamiento, disinbueidn, mélodos ¥
procedimiontos de faboratono

J Los plfanes de muestren a8 procedimientcs de laboratono, especihcaniones vy malodss de
ensayo deben garanhizar que ios resuflacos sean confables y jepresenlativos del iole
anahzado.

()

Articufo 23. Laboratorios. Todas fas fihiicas de afimenlos que procesen, elaboren o
envasen almentos deben laner accaess a un lapcrotorio de prushas y enssyss, propis o
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exlerno Estos laboraiorios deheran cummzir ven o dispunsio en fa Resolucion 16678 da 1985,
¢ la norma que la mediftgue a0icione o Susiitya

(.

Articulo 23, Obligatoriedad de profesional o personal técnico, Los estabiecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren 0 envasen alimanins de altc nesgo er salud publica, deben
contar Cov oS servicios de trempo completo de personal téomco «(Jéneo en s dress de
produccion y contro! de calidad de slimentos, quien cebe lener a carye of programs de
cagacdacion dsl personal manipuiadcr de alimentos

(-4

Artfeido  26. Plan de saneamiento. Toda persona palural ¢ juridica propictora de!
establecimento pue fabrique, procese, envase, nmbale &macene y expsnda afimentos v sus
materys prmas debe wnplaniar y desarrodisr un Plan de Saneanrunto con ohyglves claramsnio
definidos y con 108 procedinicnios requendos para SSInImar I8 el os de conlamnacon o2 fes
almeanlcs Este plan dehg eilar ssonlc y & disposicion de fa aulcrdad Samibana compatente, esle
debe mclule como minima los procedimionlos, cronogramas, regisirus, Hstas de cnegueo y
resnonsables de las siglientes programas

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedinnenics de impicza y desinfsccidn deben satisfacer las
necesidades particulares dei procesc y def progucio de que se trate Cada establecimentc debe
tener por escrifo todos Ins procadinnentos, incluyendo los agernles y sustancias utiizadas as
como 1as conceniraciones o formas de uso hempcs de contazio v ins equipos g implementos
requerides para efectuar fas cperacionas y penooicidad de hmpezs y dosinfacoion.

f. .

4, Abastecimiento o suministro de agua potable. Togocs i0s estanizcimienics do que trals la
prasenle roscluciin deben tenar docuwmeniado of proceso te abasiecinren!s 9o agua que s1chinys
claramenie. fuenfy de captac@n ¢ sumimsico lratamuenios realizados. manefo, disedo v
capacidad dei fangue de aimaconamictito, distnbucidn; mantpmmento, immpeze y desinfecoion
de redes y ianque de almacenamionto, conirales reohzades para garantizar el cumplimiento de
tos requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en ia normabividad vigente, asi como
los regesiros que soporlen ef cumphimignto de los mismos

f)

ARTICULO 37. QBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIC O
NOTIFICACION SANITARIA <Aricuic modificads por ol Articulo 1 oe la Resolucion 3158 de
2015 Elnuevo lexio es &f siguiente > Todo alkmenio que se expenda directamente al consumidor
debera abtnner. de acuerdo con ef rigsgo en salud publice v a 0 requisilue establocidos en i
presente ressucitn ta correspondiente Notificacidin Sanitana (NSA;, Perrmiso Sanvans (P54) o
Reqistro Samilans (R34) expedido por ed insitito Nationar de Viglanoa de Medicsmenlos y
Ahmentos {Imaima) gquen asignard fa ncmongiaiura do weatficacidn det producto NS4 754 ¢
RSA, para su wigilancia y confrol sandano

Los siguientes produclos alimentcios NG roquantan NSA, FSA ¢ RSA

1 Los ahimentcs nalurales gue no sean somehdos a magun process de lransformacion, taies
como granos, frutas y hortalzas frescas, miei de abgyas, v 108 otros productos apicules

2 Los almentos de ongen anural crudas refrigaradcs o congsladcs que ne haysn sist somendos
& MAGuUN Groceso de {ransformacion

3 Los alimeniGs y matenas pnma§ producivos en el pais o wmpadades parg wlirzacidn exclusiva
Dor g industria vy ef Sector gastonénite en la sigborscidn de almonics y prepatacisn de

comddas
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4. Los ahmentos produnidos o wnpsnadas af Puerto Libre de San Andrés y Providencia, pare
comerciatizacitn y consumo genirc de ese deparfamenic doberdn cumplir con las dfspﬁrs.'unes
que estabiece ia Ley 75 de 2004 ol norma que la moddigue, adicicne o stshtuya

Los hamies parg 5 gaxpedinon de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y fas miodificaciones
relacionadas con camibios en gl hombre o razon Soctai, drecoidn, domictio CeSICRES aUICIINEs ©
arclugiones de titares, fabncantes envssadoros e mmpordadares, asi come fas relpitvas & 1as
presenfacipnes comerciagles y marcas de proguclas, Se sutedn de masers awtomidtica vy con
ravision postenor de fo docurnentacidn que sonorta ef cumplirments de 105 raquistos axgibies
segtin 6l Casc Para dichus Wdmites, gl invima definng oy procedimiontas corresocndestas,

(..

ARTICULO 52, PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO Las autoridades sanitariss podrén
ddcptar medidas de segundad e imponer (a8 sanciones correspondienies, ¢e conformidad con lo
ostabiecido an la Ley 0% dg 1379, siguienda el procedimiento contemplado en fa Ley 1437 de
2011 y ins normas que lo modifiguen, adicicnen o sustituyan

(.

Por su pane, la Resolucion 5109 de 2005, establece el reglamento iécnico scbre los requisos
de rotulado o etiquetado gque deben cumplir los akmenios envasados y matenas primas de
alimentos para consumo humano, sefalanao, entre ¢ires, los siguientes requistos

f.)

ARTICULD 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULACO O ETIQUETADO. Frta
medida que sea aplicabie af simento que ha de ser rolulado o ehquetado, en ef réluio o ehgusla
de los alimenltos envasados 0 empacados deberd aparccer la siquiente wnformanicn

5.4 Nombre y direccion

541 Deberd uwidicarse of nomde o razon social y la dreccion del labncante  enviasador ¢
reernpacador del aumentn sngun Sca ol caso precedign por fa eapresion "FABRIZADD ©
ENVASADO POR

(..
5.8 Rogistro Sanitaric

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuordo con Io establecido en ef Arficuio 41 et
Decretc 3075 de 1997 ¢ las normas gue lo modiftquen, sustituyan o adiwonen, deberan contener
en ol rotulo ef numero del Registre Sanitaric expedido por 13 suloridad santtaria campetents

Oe otra parte, encontramos la resolucion 715 de 2015, "por la cual se esfablece ia clasificacicn
do alimentos para cansumo hwmano de acuerdo con el nesgoe en salud publica’, |a cual
establece lo siguiente

LN

ARTICULO to. OBJETO. La prasents resoluciein liene por obelc eslabfecer la clasiicacién oe
atmenlcs para consumo humano de atysrdv con of nesgo on salud pobica contenido en e
anoxa técnico que nace paile integes! del presenle acla

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resoluciGn aphud o i68 [Graonas
naiurales wo juridicas inferesadas on oblerer anle eof inshlutc Nscional ge Vigianca de
Mecicamanlos y Alimanics (invipa) la nobhicasidn, permiso o regisiry samilario de alrrierios
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adelantar el procedimiento para hahitacion de fabnizas oo alimenlcs da mavor 18830 en salud
Ghbica do ongen animel ubicadas en wi exlenar y 8 138 AMICHIaGes SANNEHas Purd 16 de su
compelensis.

()
Para efeclos procedimentiales de |a presente actuacion la Ley 1437 dei 2014 establece el

‘ramite a surtir,

“Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIQ. Los proceduiientos
adminisirativos de cardcter sancionateno nc reguiados por loyos especiaies o pure of Codgo
Ciscitnano Unico se supelarén a las disposiciones ¢e esla Parle Primerg dol Céoigo Los
proceptos de esfe Codigo se aplicardn tambign en o no previsto por dichas ieyes

Las acluacwinny admimsiralivas de naluraleza sencwnaicna podrén .oiciarse e ofinio o por
sohedud de cualquior persone Cuasnde comc resuifado oo avenquacianes prehnunales, la
aulondad eslablezca que exislon méritos para adefamar un procedimiento sancionalonn 251 o
comunicard & wteresade  Cencluidas las averdguaciones prelrminares st fuere de! casc,
farmuiard cargos medwnto acto adaumsirativo en 6l qua seftalard, corn precisian y clandad, los
Hechos que lo ongman, las personas naturales o juridicas coeto de fa invesigacion, las
disposiciongs presuntamaonte wiineradas y 1as Sanoones ¢ medidas gun sordan procedentes
£ste acto adminisirativo deberd sar naotificado perscnalimente a lcs invesrigados. Contra esia
decisitn no procede recurscs,

Los fnveshgados podran, dentro de los uumce (13) dias siguientes a la notificacion Jdg g
forrulacion de cargos. prasaentar Ios descargos y solicitar o aportar ias prugbas qus protendan
nacer valer. Serdn rechazodas de manera motivada, las inconducentes fas impertnontos v las
sugeitas y no se alonderan las practcadas legalmenlc

Pardgrafo. Las acluacienes adminstraiivas contraciuales sancionaionas, incivyonds s
reCurscs, se regirdn por fo dispugstc en fes nontas aspecrates Sonre fa maleris

A su ver, 81 al culminar la actuacidn adminstrativa se encuentra probada la respensacilidad de;
‘nvestigade en el incumplimiento de la legisiacion sanitaria, podran imponerse 'as sanciones
contenidas en el Articulo 577 de la Ley & de 1578 modif.cado por el Articulo 98 del Decreto
2106 de 20182 que entro an vigencia el 25 de noviembre ce 2018, en el gue se establece:

“Articuto 98. Inicio de procesa sancionatorio £ Articuls 577 de la Ley § ¢e 16793 quuadard
Ase

“Adictto E77. imein do proceso sancionatons La autpndod comprienie MHCIETR [ D00S0
sancionatone en Jos Casss qua evidencs una presunld mifrdchidn o wiglanon gt régerien
samfane Cuando se trate de producios ostabieoimhenins wo senncice calalogasos Jo has
nesgo, fa apsruyra del procesn soic se hard cuando ademas o evidencwr Ya presuenia
infracctdn, existan ndhcios frente a i fberacidn del produclo en ef mercasu o se hay
deterrunado ef incumplimenlo de las medidas sanitanas de segunaad

Fara efectos de clasificor un producto, establecimignto y/c servicio de bajo rissgo, deberén ser
alendidos 108 crilenos, normas y raglamentos formulados @ nivel nacicnal y adaptados a nivel
territcrial

La entidad encargado do hacer cumpli 188 disposicicries sanitarias impangrd, madante aclo
adminisiraive, alguna o atgunas de las siguienlas sancionegs, segun iz gravedad del hecho

A, Amonestacidn,

b Mutlas sucesivas hasta por una suma equivalenie a 10.000 salanus minimos fegales
mensuaics vigentes,

. Decomse de productos

d. Suspension o cancoiacion del regstro o de la hcenct y

e. Ciene tomporal o defintive def establecineinlo aifificacian 2 servicio respective
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Ahora bier, en ias mstalaciones del esiablecmiento de comercio deno™inade AGUAS LA
SERRANIA. ubicado en la calle 13 No 04-42 ge del municipio de Arenal {Bolivar). de propiedad
del sefior LARY AMILKAR LEAL PINZON, idenuficado con cédu:a de cudadania Ng
1.010.192.665, se desarrolla una actividad re acionada con la captacidn, tratamiento y
¢ stribucién de agua para el consumo humano, actividad gue invalucra un alimente de alio
resgo para la salud plblica, de acuerdo cor la clasificacién relacionada en el anexo de la
Resclucion 719 de 2015 grupo 3 categaria 3.1, subcategoria 3.1.1 AGUA POTABLE
TRATADA.

De conformidaa con la rormatvidad transcrita y os hechos p.asr-ados en (05 documrenies
cbrantes en el expediente, se encuentra gue el sefcr LARY AMILKAR LEAL PINZON
identificade con cedula de civdadania No 10101828685, presuniamente rfingid las
dispos ciones sanitarias vigentes de alimentos. a-

I Procesar. envasar y rotuiar el producta Agua Potable Tratada Envasada marca AGUA
LA SERRANIA en presentacion comercial por 350 mil, sin contar con registro
sanitario, toda vez que geclara RSAK 312412 el cual no o adionza i como tituiar r
fabricante del oroducto, lo gue involucra un alimento fraudulento, contrarance lo
establecids en el Articulo 37 ge la Reso.ucidn 2574 de 2013 en concordanc.a cor €l
Articule 5 numeral & 8 de ta Resolucion 5108 de 2005

[l. Procesar y envasar los productos "Agua Potabie Traiada para el consumo humana”, s:n
garantzar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la nermatividad
sanitaria vigente, contenidas en Resolucidon 2874 del 2013, tras las verificaciones
realizadas en la visita del 16 de noviembre de 2017, especialmente porque

1. E! drea destinada para la produccion de agua potable tratada es'd compartida con la
vivienda del prooietaric incumplienao lo estipulaco er el Ariculo 8 nu~—eral 2 sub
nureral 2.6 de la Resolucidn 2674 de 2073

2. Todas las actividades de prodaccicn se realizan en L1a misma area, incampliendo o
estipulado en el Articulo 6 numeral 2 sub aumeral 2 2. y 2.2 de la Resclugidn 2674 de
2013

3 El establecimiento no aporta proced mienios, programa, aralisis (fisicoquim.cos y
microkiologicos) sobre manejo v calidad del agus, incumplende le eslipulado en et
Articule 26 numeral 4 de |a Resolugién 2674 de 2013,

4 No se garantiza potabiligad ael agua utiizada en la planta, incumpliendo lo estipuado
en el Artict'o 6 numeral 3 sub numeral 2 1 de |3 Resclucién 2674 de 2013

5 El establecimiento no aporta procedimiertos para limpieza y desinfeccion de los
equipos, areas, superiicies manipuladeras, no lleva registros de aclvidades de
limpieza y desinfeccidn; incumpliendo lo estipulado en ef Arlicuw.o 26 numeral 1 de 13
Resolucion 2674 de 2013

6. El establecimieno no cuenta con instalaciches sanitanias, vestieres, léceers vy
lavamanos, contrariarda lo establecido en el Articulo 6 numeral 6 sub numera! § 1 de
l2 Resoluc én 2674 de 2012

7. E! establecimientc no cuenta con lavamanges ni avisos alusivos a la necesidad del
lavado de manos, incurnpliendo lo estipuiada en ef Articuic & numeral B sub numeral

5 3y 8.4 ce |la Resolacion 2674 de 2013,
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10

11.

12.

13.

17

Proceso No, 2016G7122"

El establecimiento no cuenta con certificados médices en dende conste |2 aphitud de
los manipu'adores para manipular alirentos, Incumpliendo o est.pulade en el Articula
“1 aumeral 7 de la Resolucion 2674 de 2073,

Ei establecimiento no cuenta con un plan de Capacitacion de Personal Manipulador ni
cuentan con avisos alusivos a (@s buenas practicas higignicas, incumpiiendo o
estipuiado en el Articulo 13 paradgrafo 1 de la Resoiucion 2674 de 2013,

No aporta procedimiertos escritcs para cortrol de calidao de materias prnimas,
insumos, incumpliendo lo estipulade en el Articulo 16 en concordancia ¢on el Articulo
27 de la Resoluc:dn 2674 de 2073

La planta no cuenta con regisiros r controles det proceso, 71 lene las areas o
secc.ones requerndas para gl procesamiento de agua, meumgliendo io estipu ado en
el Articulo 18 numeral 4 y 5 er concordancia zor el Artict o 20 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2073,

El envasado del producio termmado se realiza en una s0'a area compartida con las
demas aclividades, contrariando lo establecide en el Articu’oc 19 numeral 1 de la
Resolucior 2674 de 2013,

La plarta n¢ cuenta con manuales. ca'a ogos, guias sohre equwipes procedimientos
para elaboracion de producto term nado, fichas técnicas de materias primas, insurmoes.
contrariando 1o establecido en el Articuo 22 numeral 2 de la Resolucidr 2674 de
2013

La planta no cuenta con planes de muestreo, contrariando lo estavlecido er el Articuto
22 numeral 3 de la Resolucidn 2674 de 2013,

. El establecimiento no cuenta con los servicios de un prafesional iddneo, incumpliendo

lo estipuiado en el Atticulo 24 de la Resolucién 2674 de 2013,

6. Bl establecimiento no cuenta con fillro sanitano, contranandc o establecide en el

Anicdlo 20 numeral € de la Resolucidn 2674 de 2013

No tienen acceso a servicics ce laboratoro externg, incumphenda lo estipulaco en el
Articula 23 de |a Resolucion 2674 de 2013,

Il Envasar y rotular el preducto "AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA MARCA ACUA LA
SERRANIA EN PRESENTACION COMERCIAL POR 350 ML” infringiendo las disposicliones
sanitarias relacionadas con el rotulado o etiguetadeo de alimentos para consume humano,
presuntamente por cuanto

1. Se deciara una razdn socia’ que nc existe y que no se encuentra amearada come Titular
o Fabricante del Registro Sanitario RSAK1812412 ncumpliendo lo previsto En el
Articuic 5 rumeral 5.4 sub numeral 5 4 1 de 13 Resolucidon 5109 de 2005

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

* De |2 Resolucidén 2674 del 2013 Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2 2, 2.3 26,
aumeral 3 sub numeral 3 1 numeral 6 sub nurerales 81, 6.3 y 6 4, Axiculo 11 numeral
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1. Afticulo 20 numerales 1y 6, Articule 21, Articulo 22 nurerales 2 y 3, Afticulo 23
Articulo 24 Articulo 26 numerales 1y 4, Articulo 37

« De la Resclucion 5108 de 2005: Articuio 5 numera 54 sub numeral 5.4.1 y numeral
5.8

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en conira del sefior LARY AMILKAR
LEAL PINZON. identificado con cédula de ciudadania MNo. 1.030.192.665, propietario cel
establecimiento de somercio denominade AGUAS LA SERRANIA, de acuerdo con '@ parte
maotiva y considerativa del presente audto

ARTICULO SEGUNDO. - Formulas cargas en cantra el sefior LARY AMILKAR LEAL PINZON,
identificado cor céoula cde cucadania No. 1 010.182. 665, propetario del establecirmento de
comercio denominade AGUAMIA, por la presunta infraccior a las disposiciones sanitarias
vigentes de alimentes, al

I, Procesar. envasar y rotular el producto Agua Potable Tratada Envasada marca AGUA
LA SERRANIA en presentacidn comercial por 35C mil, sin conlar con regisiro
sanitario, 1ada vez gue deciara RSAK18i2412 el cual no lo autanza n. como titular ni
fabricante del producte, lo que tnvolucra un alimento fraudulento. cortrariando {a
establecido en el Articulo 37 de Ia Resolucion 2874 de 2013 en congerdancia con el
Articule 5 numeral 5 8 ce la Resolucion $109 de 2005

Il. Procesar y envasar los productos ‘Agua Potable Tratada para ef consumo humano”, sin
garantizar as buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad
santana vigerts. conter.das en Resoweion 2674 del 2013, ‘ras las verficaciones
rea.izadas en la visila del 16 de noviembre de 2017, especialmerie porque:

1. El area destinada para la groduccion de agua polable tratada estd compartica con 1a
vivienda cel propietario, incumpliendo lo estipulaco en el Articulo § numeral 2 suab
numeral 2 6 ce la Resolucion 2674 de 20 3.

2 Todas las aclividades de produccidn se realizan en una misma area, incumpliends fo
estipulade en el Aricule 6 numeral 2 sub numeral 2 2. vy 2 3 de la Resaolucion 2674 de
2013.

(9%

El establecimiento no aporta procecimienios, programa, analisis {fisicoquimicos y
microhio-ogicos) scbre manejo y calicad del agua, incumpliendo 0 estipulade en el
Articu o 26 numeral 4 de 1a Resoluzién 2674 de 2013,

4  No se garanliza potab l.dad del agua utihzada en la olanta, incumpliendc ¢ eslipurado
en ¢l Articule 6 numeral 3 sub numeral 3 1 de 13 Resolucidn 2674 de 2073

5 El estanlecmiento no aporta procedimientos para impeza y dgsinfeccion de los
equipos, dreas, superfices manipuladaras. ro lleva reg.stros ce actividades de
limpieza y desinfescion: incumplianda o estipulado en el Articule 26 numeral 1 de a
Resolucion 2674 de 2013,

& E' establecimente no cuertia con irstalaciones sanitarias, vestieres, lockers vy
lavamanos, conirariando ¢ establecido en &l Articulo 8 nurreral 6 sub numeral 6 1 de
la Resclucion 2674 de 2013
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7. El establecimiento no cuenta con lavamancs ni avisos alusives a la necesidad cel
tavado de manos, wcumplienceo lo estipulade er el Afliculo 6 numeral B sub numera
63y64de |z Resolucidn 2674 de 2013

B. El establecimento ne cuenta ccn cenificades madicos en donde conste la aplitud de
los manipuladores para manipular alimentos, Incumpliends lo estipulado en el Articulo
11 numeral 1 de la Resciucion 2874 de 2013

9 El establecimiento no cuenta con un plar de Capaciiacién de Persona' Man-pulador ni
cuentan con avisos alusivos a las buenas praclicas Pgénicas, incumoienda lo
estipJlado en el Articulo 13 parag-afe 1 de la Reso'ucidn 2674 de 2013

0. No aporta procedimientos escritos para comirol de calidad de materias primas,
msumas, incumpliendo 10 estipulado en el Articulo “6 er corcardancia con el Articulo
21 de |z Resolucion 2674 de 2013

11. La planta no cuenta con regisiros m controles de! proceso, ni tiene las areas o
secciones requendas para el procesamiento del agua, incumpliends lo estipulade en
el Aricule 18 numeral 4 y 5 en concordarcia con el Aiticwlo 20 numera! 1 de la
Resolucion 2674 de 2013

12 El envasado del producto termminado se realiza en una $0i2 area compartida con |as
demas achtvdades contrariando lo establecido en el Articulo 19 numeral 1 de la
Resolucion 2674 de 2013,

13. La plarta no cuerta con manuales. calalogos, guias sobre eguipos, procedimientos
para elaboracidn de producio terminado. fichas iécnicas de materias primas, insJmos.
contrarianco lo establecice en el Artcule 22 numeral 2 de la Resolucidn 2674 de
2013

14 La planta ro cuerta con planes de muestrec, cortrananco lo estanlecids en el Articuio
22 numeral 3 de la Resclucion 2574 de 2013

15 El establecimiento no cuenta con os servicios de un profesioral icdnes incumplendo
lo estipulado er el Articulo 24 de |a Resclucion 2674 de 2013

16 El establecimients no cuenta con fillro sanitario, contranandc 1o estaplecido en e
Articulo 20 numera: € de la Resoiucidn 2674 de 2013

17. No tienen acceso a servicios de laborataric externe incumpliendo 1o estipulads en al
Articulo 23 de |a Resolucidn 2674 de 2013

Il Envasar y rotular el producto “"AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA MARCA AGUA LA
SERRANIA EN PRESENTACION COMERCIAL POR 350 ML’ infringiendo las disposiciones
sanitarias relacionadas con el rotulado o etiguetago de almenlos para consume humang,
presuntamenie por cuanto:

1. Se declara una razon social que no existe y oue no se encuentra amoarada cemo Titular
o Fabricarte del Regstro Samtanio RSAK1912412. imcumplierde lo previsto En el
Adicuto 5 numeral § 4 sub numeral 5 4 * de |la Resolucion 5109 de 2005

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electronicos el presente Auto al sefor LARY
AMILKAR LEAL PINZON. identificado con céduia de ciudadania No 1 010 192 685, propietare
del establecmiente de comercio ¢enominade AGUAS LA SERRANIA y/o apoderade, de
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confarmidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decrete 481 del 28 de marzo de 202C. y y er
concordancia con io establecido en el paradgra‘c del Articulo segundo de la Resolucion No.
2020020185 del 23 de jurto de. 2020, La notificacion o comunicacion guedard surtida a parir ¢z
la fecha y hora en que el administrado acceda a acto administiativo, fecha y Fera que debera
certificar la administracién

En el evento en que la notficacion o comunicacion no pueda hacerse de forma eleciron ca, se
seguira el procedimiento previsto en laos Anricuios 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2071

ARTICULO CUARTO. - Conceder un térm 10 de quince {15} dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguierte de la nctficac &n, para que directamenle ¢ por mec.e de
avoderado, el prasunto infractor presenie sus descargos por gscrilo, acorie y solicte la praciica
de las pruetas que considere peciinentes de acuerdo a la Ley 1437 ge 2011

ARTICULO QUINTO. - Contra &' presente aute nNo procede ningun "ecurso

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

e Yol
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyactd: Paula & Rodrigsez
Hey'so Maria Carmila Rscobar O
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