La salud . Minsalud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000541 De 2 de Diciembre de 2020

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

RESOLUCION 2020032845

PROCESO SANCIONATORIO: 201607125

EN CONTRA DE: OLGER EDUARDO LAYTHON NAVAS -

FECHA DE EXPEDICION: 18 de NOVIEMBRE de 2020

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

Contra la Resolucion No. 202003984510 sdlo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante
la Direccién de Responsabilidad Sanitaria dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la
fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefalados en el Articulo 76 de la Ley
1437 de 2011.

ADVERTENCIA

EL PRESEI\ﬁEaﬁﬁI%Q 35{’UBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE iC. U , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadanc vy en las instalacionas del INVIMA ubicadas en la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta
Ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompa#na copia integra, se considera
legaimente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del Retiro del presente aviso.
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LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN '
Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en 10 folios a doble cara copia integra de la Resolucién N°
2020039845, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201607125.

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

LEIDY ALEXANDRA BONILLA GUARIN
Coordinadora de Alimentos y Bebidas
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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“Por medio dei cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607759,

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resofucién No. 2012030800 del 19 Octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio en contra del sefor TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA,
identificado con cédula de ciudadania nomero 12.591.853, en calidad de propietario del
establecimiento denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVO, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. El dia 12 de marzo de 2018, mediante oficio 7300-0183-18 radicado con el numero
20183002199, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 1, remitid a la
Direccidén de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento denominado
FABRICA DE AGUA EL CHAVO, propiedad del sefior TOMAS EMILIC FERRADANES
GAMARRA, identificado con cédula de ciudadania nimero 12.591.853, tal y como se
aprecia a folic 1 del expediente.

2. A folios 3 al 12 del expediente, se observa Acta de Inspeccion Sanitaria de fecha 7 y 8 de
marzo de 2018, de visita realizada por los profesionales del INVIMA en ias instalaciones
productivas del establecimiento FABRICA DE AGUA EL CHAVO, propiedad del sefior
TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA identificado con cédula de ciudadania nimero
12.591.853, dentro de la cual se procedid a emitir concepto DESFAVORABLE, al
encontrarse presuntos incumplimientos a la Resolucién 2674 de 2013 y demas normas
complementarias.

3. Durante la visita en mencion, se evidenciaron presuntes incumplimientos a las normas
sanitarias contenidas en la Resoclucién 2674 de 2013 y demas normas compiementarias, tal
y como se evidencia en el acta obrante a folios 3 al 13 del expediente, descritos asi:

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICACION | OBSERVACIONES

1. Instalaciones Fisicas

1.1 La planta estd ubicada en un lugar 0 Se evidencia vivienda con
alejado de focos de insaiubridad o sus alrededores con piso
contaminacion y  Sus accesos y descubierto y objetos en
alrededores se encuentran limpios desuso.

(maleza, objetos en  desuso,
estancamiento de agua basuras) y en
buen gstado de
mantenimiento.(numerales 1.1 y 1.3
del Articulo 6, Resolucidén 2674 de

2013)

1.3 lLa edificacion esta diseflada vy 0 Se evidencfa vivienda con
construida de manera que protege dos habitaciones donde se
los ambientes de produccién y evita realizan  fas  actividades
entrada de polvo, fluvia e ingresos de productivas sin proteccion de
plagas y animales domésticos u otros fas dreas.

contaminantes.(numerales 2.1 y 2.7
Articulo 6 Resolucién 2674 de 2013)

1.4 La edificacién estd construida en 0 Se evidencia una wvivienda y
proceso secuencial recepcion el area de  produccion
insumos hasta almacenamiento de utitizada como dormitorio.

producto terminado) y existe una
adecuada separacion fisica de
aquellas dreas donde se realizan
operaciones de produccion
susceptibles de ser contaminadas,
gvitan ia contaminacion cruzada y se
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encuentran claramente sefializadas.
{numeral 2.2 v 2.3 del Ariculo 8,
Resolucion 2674 de 2013)

1.5

La edificacion y sus instalaciones
estan construidas de manera gue
facilite las operaciones de limpieza,
desinfeccion y control de plagas.
(numeral 2.1  del ediculo 6,
Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencta vivienda en
condiciones no actas para
fabricar alimentos.

1.6

Las é&reas de la fabrica estén
fotaimente separadas de cualquier
tipo de vivienda y no son utilizadas
como dormitorio, (numeral 26 del
articuio 6, Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia una vivienda y
el adrea de produccién es
utilizada como dormitorio.

1.7

Existe un sitio adecuado e higiénico
para el consumo de alimentos y
descanso de los empleados (drea
social). (numeral 28 del articulo 6
Resolucidn 2674 de 2013)

No se evidencia area social

CONDICIONES DE SANEAMIENTO

2.1

Abastecimiento de Agua Potable

2.1.1

Existe programa, procedimientos,
analisis {fisicoquimicos ¥
microbioldgicos) sobre manejo y
calidad del agua, se ejecutan
conforme a lo previsto y se llevan los
registros. (humeral 4 del edicuio 26,
Resoiucion 2674 de 2013)

No se evidencia programa de
agua

2.1.2

El agua utilizada en fa planta es
potable, existe control diaric del cloro
residual y se llevan registros.
{(humeral 3.1 del articulo 8,
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia control de
clforo residual.

2.3

Manejo Y Disposicion De
{Basuras)

Residuos

Solidos

2.3.1

Existe  programa, procedimientos
sobre manejo y disposicion de los
residuos  solidos, se  ejecutan
conforme a lo previsto y se llevan los
registros. (Numeral 2 del articulo 26.
Resolucion 2674 de 2013)

0

No se evidencia programa de
residuos séiidos ni registros

2.3.2

Existen suficientes, adecuados, hien
ubicados e identificados recipientes
para fa recoleccion interna de fos

| residuos  solidos o basuras y no

presentan riesgo para la
contaminacion det alimento y del
ambiente. (Numeral 5 1 del articulo 6.
Resolucitn 2674 de 2013)

No se evidencia recipiente
para recoleccion de residuos
solidos.

233

Son removidas las basuras con la
frecuencia necesaria para evilar
generacién de olores, molestias
sanitarias, profiferacién de plagas.
(numerales 5 2y 5.3 del articulo 6,
Resoiucion 2674 de 2013)

Se evidencia basuras en
todas Jlas 4reas de la
vivienda.

234

Existe local o instalacién destinada
exclusivamente para el depdsito
termporal de los residuos sdéiidos

No se evidencia depésito
temporal de residuos sélidos.
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(cuarto refrigeradc de requerirse),
adecuadamente ubicado,
identificado, protegido {contra la Huvia
y el libre acceso de plagas, animales
domésticos y personal autorizado) y
en perfecto estado de mantenimiento
(numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6-
numeral 2 del Articuto 26, Resolucion
2674 de 2013)

2.35

De generarse residuos peligrosoes, la
planta cuenta con los mecanismos
requeridos para manejo y disposicion
{numeral 5.5 det articulo 6,
Resoiucion 2674 de 2013)

No se evidencia clasificacion
y disposicion final de residuos
peligrosos.

2.4

Control De Plagas

2.4.1

Existe programa y procedimientos
especificos para el establecimiento,
para el controt integrado de plagas
con enfoque preventivo, se ejecutan
conforme a lo previsio y se flevan los
registros. numeral 3 def articulo 26,
Resolucién 2674 de 2013)

No se evidencia programa de
control de plaga ni registros.

24.3

Existen dispositivos en buen estado y
bien ubicados, como medidas de
conlrof integral de plagas
(electrocutadores, rejilfas, coladeras,
trampas, cebos, efc.). (numeral 3 del
articulo 26, Resolucién 2674 de
2013}

No se evidencia dispositivo
para control de roedores y
insectos.

2.5

Limpieza y Desinfeccion

251

Existe programa y procedimientos
especificos para el establecimiento,
para limpieza y desinfeccién de las
diferentes a&reas de la planta,
equipos, superficies, manipufadores.
{numeral 1 Articulo 26, Resolucitn
2674 dg 2013)

No se evidencia programa de
limpieza y desinfeccion.

2.5.2

Se realiza inspeccion, flimpieza y
desinfeccién  periddica de las
diferentes dreas equipos, supericies,
utensilios, manipuladores y se ifevan
registros  (numeral 1 Articufo 26
Resolticion 2674 de 2013)

No se evidencia limpieza y
tlesinfeccion periddica de la
vivienda.

253

Se tienen claramente definidos los
productos utifizados. fichas técnicas,
concentraciones, empfeo y
periodicidad  de fa limpieza y
desinfeccion. (numeral 1 del articulo
26, Resoluciton 2674 de 2013

No se evidericia fichas
técnicas.

2.5.4

Los productos utitizados se
afmacenan en un Sitio adecuado,
ventifado, identificado, protegido y
bajo lave y se encuentran
debidamente rotulados, organizados
y clasificados. (Resolucion numeral 7
del artfculo 21 Resolucién 274 de
2013)

MNo se evidencia é&rea de
almacenamiento

2.5.5

Se dispone de sistemas adecuados

No se evidencia limpieza y
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para la fimpieza y desinfeccion de desinfeccion de equipos.
equipos y utensilios (numeral 6.5 del
articulo 6. Resolucién 2674 de 2013)

2.6 instalaciones Sanitarias
2.6.1 | La planta cuenta con servicios 4 Se evidencia un bafio con
sanitarios bien ubicados, enh cantidad falta de mantenimiento.

suficiente, separados por género, en
buen estado, en funcicnamiento
flavamanos, moderos), dotados con
los elementos para la higiene
personal (fabén desinfectante, toalfas
desechables o secador eléctrico,
papel higiénico, caneca con tapa,
efc.), y se encuentran fimpios
{(numerafes 6.1 y 6.2 det articuio 6.
Resolucién 2674 de 2013)

262 | Existen vesltieres en  nomero 0 No se evidencian veslieres
suficiente, separadas por género,
venltifados, en buen estado, alejados
del area de proceso, dotados de
casilferos  (lockers)  individuales,
ventilados, en buen estado, de
tamafio adecuado y destinados
exclusivamente para su propdsito,
(numeral 6.1 del articulo 6,
Resolucion 2674 de 2013)

2.6.3 | La planta cuenta con lavamanos de 0 No se evidencia lavamanos
accionamiento no manual dotado con
dispensador de jabon desinfectante,
implementos desechables o equipos
automaticos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o
proximos a éstas, exclusivos para
este depdsito  (humeral 6.3  del
articuwlo 6, Resolucion 2674 de 2013)
2.6.4 | De serrequerido la planta cuenta con 0 No se evidencia filtro sanitario
filtro sanitario {lava bolas, pediluvio,
estacion de limpieza y desinfeccién
de calzado, etc} a la entrada de la
sala de proceso, bien ubicados,
dotados, y con la concentracién de
desinfectante requerida. (numeral e
def artliculo 20, Resolucién 2674 de
2013)

2.6.5 | Son apropiados l0s avisos alusivos a 0 No se evidencia avisos
la necesidad de lavarse las manos
después de ir al bafio o de cualguier
cambio de actividad y a practicas
higiénicas. (numeral 6.4 de! ediculo
6, Resolucién 2674 de 2013)

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS
3.1 Practicas Higiénicas y Medidas de Proteccion
3.1.1 | Se realiza control y reconccimiento 0 No se evidencia

médico a manipuladores y operarios
{certificadc médicc de aptitud para
manipular atimentos), por lo menos 1
vez al aflo y cuando se considere
necesaric por razones clinicas y
epidemiologicas. (articuio 11,
Resolucion 2674 de 2013)
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3.1.10 | Los visitantes cumplen con las 0 No aporta la dotacion para

practicas de higiene y portan la
vestimenta y dofacion adecuada
suministrada por la empresa

visifantes.

3.2

Educacion y Capacilacion

321

Existen un plan de capacitacion
continuc ¥ permanente en
maniputacion de alimentos, que
contenga al menos: metodologia,
duracién, cronograma y lemas
especificos acorde con la empresa, ¢!
proceso tecnologico y al desempefio
de los operarios, efc., para el
personal nuevo y antiglio, se ejecuta
conforme a lo previsto y se llevan
registros. (Articulo 1 - anticulo 13
Resolucién 2674 da 2013)

No se evidencia

3.2.2

Existen avisos alusivos a la
obligatoriedad vy  necesidad  del
cumplimiento  de las  practicas
higienicas y su observancia durante
la manipulacién  de  alimentos.
(Paragrafo 1 de/ arficulo 13,
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia

CONDICIONES DE PROCESQO Y FABRICACION

4.1

Diseno y Construccion

4.1.3

tas paredes son de maleriaf
resistente, de colores c¢laros, no
absorbentes, lisas y de facil limpieza
y desinfeccion, se encuentran limpias
y en buen estado. (Numeral 2.1 del
ediculo 7. Resolucion 2674 de 2013)

0

Se evidencia pared de color
morado lisas con falta de
marntenimiento.

4.1.4

Las uniones enire las paredes y entre
éstas y los pisos son redondeadas, y
estan disefladas de tal manera que
evitan la acumulacion de pofvo y
suciedad. (Numeral 2.2 del articulo 7.
Resolucion 2674 de 2013)

No  se  evidencia uniones
entre piso y pared.

415

El techo es de facil limpieza,
desinfeccién y mantenimiento y se
encuentra limpio (numeral 3.1 del
articulo. Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencian techos que no
son de facit impieza.

Las ventanas, puertas y cortinas, se
encuentran limpias, en buen estado,
iibres de corrosién o moho y bien
ubicadas (numerales 4 2 y 51 del
articuto 7. Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencian ventanas con
corrosion.

4.1.9

Las venianas que comunican af
exterior estan provistas de malla anti
insecto y los vidrios que estan
ubicados en dreas de proceso estan
con la proteccién en caso de ruptura
(numeral 4.2 del articilo 7 de Ia
Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia proteccion
de las venlanas

4111

Las lamparas y accesorios son de
seguridad estan protegidas para
evitar la contaminacion en caso de
ruplura, estadn en buen estado y
imptas. (numeral 7.3 del articulo 7,
Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencian lamparas sin
proteccion

4.1.12

La ventilacion de la sala de proceso

Se evidencia que el drea de
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es adecuada y no afecta la calidad
del producto ni la comodidad de ios
operarios (numeral 8.1 del articuio 7.
Resolucion 2674 de 2013)

produccitn es un dormitorio

4.1.13

Los sistemas de ventitacion filtran ef
aire y estdan provectados y
construidos de tal manera que no
fluya el aire de zonas contaminadas a
zonas fimpias. (numeral 82 del
articulo 7, Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia que el 4rea de
produccion es un dormitorio.

4.2

Equipos y Utensilios

4.2.2

Todas las superficies de contacto con
el alimento cumplen con las
resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012 (numeral 2 del articulo 9,
Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia equipos en
condiciones no  sanitarias
(tanques y tuberia PVC)

423

Las piezas o© accesocrios estdn
asegurados para prevenir que caigan
dentro del producto o equipo de
proceso (numeral 6 articulo 9.
Resolucién 2674 de 2013)

No se evidencia planta de
tratamiento para ia
fabricacidn de agua potable
tratada.

4.2.5

fas tuberias empleadas para la
conduccién  de  alimenfos, no
presentan fugas, son de material
resistente, inertes, nc  poroscs,
impermeables, facilmente
desmontables para su flimpieza y
desinfeccion y estan localizados en
sitios donde no significan riesgo de
contaminacion def producto. (numeral
12 del articuio 9 - numere! 4 del
artictdo 10, Resolucion 2674 de
2013}

Se evidencia liberia de PVYC
con falta de (fimpieza vy
desinfeccion

426

Los equipos estan ubicados segtn fa
secuencia  Iogica del proceso
fecnoldgico, evitan fa contaminacion
cruzada y las dreas circundantes
facititan st inspeccion,
mantenimiento, fimpieza ¥
desinfeccion (numerales 1 y 2 del
artfctlo 10 Resolucién 2674 de
2013}

Se evidencia una vivienda y
el drea de produccion es
uttlizada como dormitorio.

4.2.7

Los equipos en donde se realizan
operaciones criticas cuentan con
instrumentos y  accesorios  para
medicién y registro de variables del
proceso (termomelros, termografos,
pH-metros, etc.). (numeralt 3 del
articuta 10, Resofucién 2674 de
2013)

No se evidencia planta de
tratamiento para fa
fabricacion de agua potable
tratada.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

5.1

Materias Primas e insumos

51.1

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

0

No se evidencia

5.1.3

Previc al uso las maferias primas e

No se evidencia controles de
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insumos  son  inspeccionados  y calidad.
sometidos a fos controles de calidad

gstablecidos. (Numeral 3 del artfculo

16. Resolucion 2674 de 2013)

514 |Las materias primas son 0 Se evidencia un dormitorio
conservadas y usadas en las donde se almacena Ias
condiciones requeridas por cada malerias primas como a
producto (temperatura, humedad} y feche en polvo en desarrolio y
se manipufan de manera que esencias.
minimiza el riesgo de contaminacion
(numerales 1 y & def articulo 16-
numeral 4 del articuio 26. Resolucion
2674 de 2013)

5 1.5 | Las materias primas e insumos se 0 Se evidencia un dormitorio
almacenan en condiciones sanitarias donde se almacena las
adecuadas, en areas independientes materias primas como la
y  debidamente marcadas 0 feche en polvo en desarrofio y
etiquetadas. (numerales 6 y 7 del esencias.
articilo 16- numerales 3 y 4 del
Artictlo  28. Resolucion 2674 de
2013)

52 Envases y Embalajes

521 | Los envases y embalajes estan 0 Se evidencia material de
fabricados con materiales tales que empaque en condiciones no
garanticen fa inocuidad del alimento, sanitarias
de acuerdc a fas resoluciones 683,

4142 v 4143 de 2012, 834 y 835 de
2013 (numeral 1 del edicuio 17.
Resoiucion 2674 da 2013)

5.2.2 | Los materiales de envase y empaque 0 Se evidencia material de
son inspeccionados antes de su uso, empaque en condiciones no
estan limpios, en perfectas sanitarias
condiciones y no han side ulilizados
previamente para olro fin. (numerales
2y 4 def articulo 17, Resolucion 2674
de 2013)

523 | Los envases son almacenados en Se evidencia un dormitorio
adecuadas condiciones de sanidad y donde se almacena ol
Iimpieza, alejados de focos de material de empaque
contaminacion ¥ debidamente
protegidos.  (Resociucion 2671 de
2013, numeral 5 def articulo 17)

5.3 Operaciones de Fabricacién

531 | El proceso de fabricacion def Se evidencia una vivienda
alfmento se realiza en dptimas 0] con un dormitorio donde se
condiciones sanitarias que garantizan realiza los procesos de
la proteccion y conservacién det fabricacion.
atimento.

5.3.2 | Se realizan y registran los conlroles 0 Se evidencia una vivienda
requeridos en las etapas criticas del con un dormitorio donde se
proceso {tiempo, temperattra, realiza los procesos de
humedad, actividad acuosa (Aw), pH, fabricacién,
presion y velocidad de flujo) para
asegurar la inocuidad del producto
numerales 1 y 2 del articulo 18
Resolucion 2674 de 2013)

5 3.3 | Las operaciones de fabricacion se 0 Se evidencia una vivienda
realizan en forma secuencial y con un dormitorio donde se
continua de manera gue no se realiza  fos  procescs  de
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producen retrasos indebidos que
permitan la  proliferacién de
microorganismos ¢ fa contaminacion
del producto. Son suficientes y estan
validadas para las condiciones del
proceso. (numerales 4 y 5 def articulo
18, Resolucidn 2679 de 2013)

fabricacion.

534

Los procedimientos mecanicos de
manufactura (lavar, pelar, cortar,
clasificar, batir, secar, entre otros) se
realizan de manera que se protege el
alimento de la  contaminacion.
{(numeral 6 del articulo Resolucion
2674 de 2013)

Se evidencia una vivienda
con un dormitorio donde se
realiza fos procesos de
fabricacion.

5.3.6

{a sala de proceso y 108 equipos son
utiizados exclusivamente pera la
efaboracion de alimentos para
consumo humano. Se cuenta con
mecanismos  para proteger el
alimento de la contaminacion por
metales u otros maleriales extrafios.
{numerales 8 y 8 del articulo 18
Resofucion 2670 de 2013)

Se evidencia una vivienda
con un dormitorio donde se
reafiza los procesos de
fabricacion.

5.3.7

Cuenta la planta con las diferentes
areas y secciones requeridas para ef
proceso y se loman las medidas para
evitar la comtaminacién cruzada
{numera/ 1 del Arliculo 20,
Resolucién 2674 de 2013)

Se evidencia una vivienda
con un dormitoric donde se
realiza los procesos de
fabricacion.

5.4

Operaciones de envasado y empaqu

5.4.1

£l envasado y/o empaque se realiza
en condiciones que eliminan la
posibilidad  de contaminacion del
alimento v e érea es exclusiva para 1
del arficuio 19, Resolucién 2674 de
2013)

Se evidencia una vivienda
con un dormitoric donde se
realiza los procesos de
fabricacion.

5.4.2

Los productos se  encuentran
rotulados de conformidad con las
normas sanitarias (aphcar el formaito
establecido:. Anexoc 1. Protocolo
Evaluacion de Rotulado de
Alimentos). (numeral 4 del articulo
Resolucion 2674 de 2013)

Se evidencia producto
terminado fraudutento utiliza
marcas de otros
establecimientos ¥ sin
registro.

54.3

{.a planta garantiza fa trazabifidad de
los productos y malerias primas en
todas fas etapas de proceso, cuenta
con registros vy se conservan el
trempo necesario. (numerales 2 y 3
de articulo 19, Resolucion 2674 de
2013)

No se evidencia lrazabilidad
del producto

5.5

Almacenamiento de Producto Terminado

5.5.1

Se lfevan control de entrada, salida y
rotacion de los productos. (numeral 1
del articulo 28, Resolucion 2574 de
2013)

No se evidencia

58.2

E! almacenamiento del producto
terminado se realiza en condiciones
adecuadas (lemperatura, humedad,
circufacién de aire) y se flevan
registros. (numerafes 2 y 3 del
articulo 28, Resoiucién 2674 de

Se evidencia una vivienda
con un dormitono donde se
realiza los procesos de
fabricacién y almacenamiento
de insumos y materia prima.
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2013)

5.56.3

£l almacenamiento del producto
terminado se realiza en un sitic que
retne requisitos sanitarios,
exclusivamente destinado para esle
propasito. (Resolucién 2670 de 2013.
numeral 4 de! articulo 28)

Se evidencia una vivienda
con un dormitoric donde se
realiza los procesos de
fabricacion y almacenamiento
de insumos y materia prima.

55,4

El almacenamiento de los productos
se realiza ordenadamente, en estibas
0 pilas, sobre palés apropiados, con
adectiada separacién de las paredes
y del piso. (numeral e del articulo 28,
Resoclucién 2674 de 2013)

Se evidencia una vivienda
con un dormitorio donde se
realiza los procesos de
fabricacitn y almacenamiento
de insumos y materia prima.

5.5.5

Los productos devueltos a la planta
por fecha de vencimiento y por
defectos de fabricacidn se aimacenan
en un area identificada,
correctamente ubicada y exciusiva
para este fin y se Hlevan registros de
fote, cantidad de producto, fecha de
vencimiento, causa de devolucién y
destino final (numeral 6 del articuio
28. Resolucicn 2674 de 2013)

No se evidencia.

5.6

Condiciones de Transporte

5.6.1

Las condiciones de lransporte
excluyen fa posibilidad de
contaminacién  y/o  proliferacién
microbiana y asegura la conservacion
requerida por ef producto
(refrigeracion, congelacién, elc., y se
levan flos respectivos registros de
control.  Los productos no  se
disponen directamente sobre el piso.
(numerales 1, 2y 3 del artfeulo 23
Resolucién 2674 de 2013)

No se evidencia registros de
vehiculos.

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

6.1

Sistermas de control

6.1.1

Existen manuales, catalogos, guias o
instrucciones escritas sobre equipos
y procedimientos requeridos para
elaborar fos productos. (numeral 2 det
articulo 22, Resoiucion 2674 de 20/3)

0

No se evidencia

6.1.2

Se flevan fichas técnicas de las
materias  primas e insumos
(procedencia, volumen, rotacién,
condiciones de conservacion, etc ) v
producte  terminado. Se lienen
criterios de aceptacién, liberacion y
rechazo para fos mismos. (humeral 2
del edicuio 16- numeral 1 del articulo
22, Resolucion 2674 de 2013)

No se evidencia

Se cuenta con planes de muestreo
(numeral 3 del articulo 22 Resoiucion
2674 de 2013}

No se evidencia

6.1.4

Los procesos de produccidn y controf
de calidad estan bajo responsabilidad
de profesionales o técnicos idéneos,
durante el tiempo requerido para sl
proceso. {Arlicuto 24, Resolucion
2674 de 2013)

No se evidencia profesional o
técnico idéneo responsable
def proceso

6.1.5

Existen manuales de procedimiento

Mo se evidencian
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para servicio y  mantenimiento
{preventivo y correctivo) de equipcs,
se efecula conforme a lo previsto y se
levan registros. (Articuio 22 numeral
2 - Articulo 25, Resolucién 2674 de
2013)

6.1.6 | Se liene programa vy procedimientos 0 Mo se evidencian
escritos de calibracién de equipos e
instrumentos de medicion, se ejecuta
conforme a lo previsto y se levan
registros. (Articulo 25, Resolucion
2674 de 2013)

6.2 Laboratorio

6.2.2 | La planta tiene acceso o cuenta con 0 No realiza andlisis de
los servicios de un flaboraforio faboratorio
(Articufo 23, Resoluciéon 2674 de
2013)

4. En virtud de los hallazgos encontrades, durante la diligencia realizada entre el 7 y 8 de
marzo del 2018, {os funcionarios de esta entidad procedieron aplicar la medida sanitaria de
seguridad consistente en “Clausura Temporal Total del Establecimiento y destruccion
de articulos o productos de 254 unidades de agua potable tratada marca agua pura
brisas def caribe x 300 mi, 40 litros de leche en polvo con agua, un kilogramo de
esencia con sabor a uva marca frutaroma, un kilogramo de emulsion citrus, tres rollos
de plastico tubular para agua brisa y bolicrema mi vaquita " (Folics 14 al 17):

()
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

[,

Se solivita al sefior Ferradanes que presente ja respectiva autorizacion sanitaria (registro
sanitario) gue ampare los productos procesados en el establecimientoc v éste informa que
hasta el momento no cuentan con registro sanstario v_estd lrabajando con material de
empagque que o adquiere en la ciudad de barranquilla atlantico en el establecimiento
PLASTICER COLOMBIA direccién: Cra. 27 No 47B-32 Teléfono 3031264"

5. Asi mismo, dentro de esta visita, los funcionarios del INVIMA en ejercicio de las actividades
de inspeccidn, vigilancia y control, diligenciaron formate Anexc de destruccién o
desnaturalizacién de articulos o productos de fecha 7 de marzo de 2017, en el que se
detallé el nombre, presentacion comercial, fecha de vencimiento, iote y cantidad de producto
a destruir. (Folic 18}

6. Es importante indicar que, mediante Resolucién No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, e!
Director General de! Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA
resolvid en su Articulo 5, suspender los términcs legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionatorios a carge de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto
permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud vy
Proteccion Social. {(Folios 20 a 23)

7. Asi mismo, mediante Resolucidn No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, el Director
General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA en su
articulo 2° modifico el Articulo 5° de la Resolucidn 2020012926 del 3 de abril de 2020
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria, a
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partir del dia habil siguiente a su publicacion, la cual se surtié el dia 24 de junio de la
presente anualidad en el Diario Oficial No. 51355, (Folios 24 al 26).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerioc de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirio el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 6° que las autoridades administrativas
incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasion
del servicic y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera totai o parcial
la suspension de terminos en algunas 0 en todas las actuaciones, conforme al andlisis que
haga de cada una de sus actividades y/o procescs previa evaluacién y justificacion de la
situacién concreta.

Con base en lo anterior, el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitio la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril del afic en curso, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de ta emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-19.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201607758, procede la aplicacion de la
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5° de la referida resolucion. En
consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articuio 6 del Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

"Paragrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuacicnes administrativas
se reanudara a partir del dia habif siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Saiud y Proteccion Social. Durante el término que dure fa
suspension y hasta ef momento en que se reanuden las actuaciones, no correran los
terminos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la ley que regule la malteria”.

Ahora bien, cen el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio, como consecuencia de
la reanudacion de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actua teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otergada a este Instituto, como manifestacién dei ius
puniendi del Estado responde a la realizacidon de los principios constitucionales y la
preservacién del ordenamiento juridico.

En ese orden, y 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 funcién
del INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 del
2013, Resolucion 5109 del 2005 y la Ley 1437 de 2011.

Vale la pena resaltar lo establecido en el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
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ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

Paragrafo. Las sanciones de que trata el presente Articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el Articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conlra eilas procederan los recursos de ley
contenidos en ef Codigo Contencioso Administrativo.

(...)"

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

{K(“‘)
Articulo 24° Direccion de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, fas siguientes.

1. Adelantar y tramitar, con observancia de! principio de legalidad, los procesos sancionatorios gue
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigitancia y control, ejercidas por el instituto,
sobre fos productos y asuntos compelencia de la entidad conforme a fa normatividad vigente, en
coordinacién con fas diferentes dependencias.

2. Adefantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacién
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos del
Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resullado de actividades de
inspeccion, vigifancia y control, adefantadas para el control a Ia ilegalidad.

{...)

8. Imponer, previa defegacion, a traves de fos actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan fas normas de calidad de los productos establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas pertinentes.

(...)"

lL.a Resoiucion 2674 de 2013, “Por la cual se reglamenta el Articulo 126 def Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan olras disposiciones" establece:

")
DISPOSICIONES GENERALES

Articufo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/fo juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucidén y comercializacién
de alimentos y matenas primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de fas personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de fas siguentes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacidn, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Af personal manipulador de alimentos,

Pagina 12
» ..'"- \I . ~ 1 -’ é\.i | o - “ + p- .
Oficina Peincipal: = % 4
Adminfstrativor L .70 4 s
Pis e R LL Pt N 9 Varam e MR | SRy,

wrwezinvima. fov.eo



b Minsatud

es de todos AUTO No. 2020014833

(19 de Noviembre de 2020}
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607759".

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

d) A las auforidades sanitarias en e! gjercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y control
que gjerzan sobre fa fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién, importacion, exportacion y comercializacién de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimenios.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Cficial de Inspeccion,
Vigitancia y Control de la Came, Productos Carnicos Comestibies y Derivados Carnicos Destinados
para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decrelo 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2865 de 2008, 2380, 4131, 4874 de 2008, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las
normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

{..)

CAPITULO !
EDIFICACION E INSTALACIONES

Articulo 6°. Condiciones generales. Los eslablecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se gstablecen a continuacion:

1. Localizacién y Accesos

1.1. Estardn ubicados en lugares aislados de cualquier foco de insalubridad que represente riesgos
potenciales para la contaminacitn def alimento.

(...}

1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacidn de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento
sanitario e impidan fa generacion de poivo, el estancamiento de aguas o la presencia de ofras
fuentes de contaminacién para el alimento.

2. Disenio y Construccion.

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

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

2.3 Los diversos ambientes de fa edificacion deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacion y mantenimiento de fos equipos, asi como para la circutacion def personal y el traslado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segtin la secuencia 16gica del
proceso, desde fa recepcion de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperalura, humedad u ofras necesarias para la
gfecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion del alimento.

2.4 La edificacién y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de fimpieza, desinfeccidn y controf de plagas segun o establecido en el plan de
saneamiento def establecimiento.

(..)

2.6. Sus dreas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser utifizadas como dormitorio.

(...)

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

3. Abastecimiento de agua
3.1. El agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con fas normas vigentes
establecidas por el Ministerio de Salud v Proteccién Social.

(..}
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5. Disposicion De Residuos Sélidos

5.1. Los residuos sélidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen
riesgo de contaminacién al alimento, a los ambientes o superficies de potencrat contacto con este.
5.2 Los residuos sofidos deben ser removidos frecuentemente de las dreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugio y alimento de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma af deteriorc ambiental,

5.3. Ct establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solides que impida el acceso y profiferacién de insectos, roedores y otras plagas, ef cual
debe cumplir con fas normas sanitarias vigentes.

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

55 Aqusllos establecimientos que generen residuos peligrosos deben cumplir con la
reglamentacion sanitaria vigente.

6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarics y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las dreas de
elaboracion. Para ef casc de microempresas que tienen un reducido numero de operanos (no mas
de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicic de hombres y mujeres

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de l0s recursos requeridos para
la higiene personal, tales como pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,
desinfectante, implementos desechables o equipos automalicos para el secado de fas manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instatar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabon desinfectants, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de
manos, en las areas de elaboracion o proximos a estas para fa higiene def personal que participe
en fa manipulacion de los alimentos y para facilitar la supervision de estas praclicas. Estas &reas
deben ser de uso exclusivo para este proposito.

6.4. En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre fa necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar fas labores de produccion.

6.5 Cuando se requiera, las 4reas de elaboracion deben disponer de sistemas adecuados para la
fimpieza y desinfeccion de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse con
materiales resistentes al uso y corrosion, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria y/o
caliente a temperatura no inferior a BO*C,

()

Articulo 7o. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion. Las 4reas de elaboracion de
fos preductos objeto de la presente resolucidn deben cumphr con fos siguientes requisitos de
disefio y construccion:

{..)

2. PAREDES

2.1. En las areas de elaboraciton y envasado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccién. Ademds, segin el
tipo de proceso hasta una altura adecuada, fas mismas deben poseer acabado fiso y sin grietas,
pueden recubrirse con pinturas plasticas de colores claros que reiinan los requisitos antes
indicados.

2.2. Las uniones entre las paredes y entre estas y los pisos, deben estar selladas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacién de suciedad y facilitar Ia limpieza y desinfeccién.

3 TECHOS

3.1. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, la condensacion, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial y
ademas facilitar Ia limpieza y el mantenimiento.

(...}

4. VENTANAS Y OTRAS ABERTURAS

{-)

4.2 lLas ventanas que se comuniquen con el ambiente exterior, deben estar disefladas de tal
manera que se evite el ingreso de plagas y otros contaminantes, y estar provistas con maifa
antiinsecto de facif limpieza y buena conservacion que sean resistentes a la limpieza y la
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manipulacion. Los vidrios de fas ventanas ubicadas en &reas de proceso deben tener proteccién
para evitar contaminacion en caso de ruptura.

(.-}

7. ILUMINACION

(...}

7.3. Las lamparas, accesorics y afros medias de duminacion del establecimiento deben ser del tipo
de seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura y, en general,
contar con una ifuminacién uniforme que no altere los colores naturales

8. VENTILACION

8.1. Las areas de elaboracion poseeran sistemas de venlilacion directa o indirecta, los cuales no
deben crear condiciones que contribuyan a la contaminacién de estas o a la incomodidad de!
personal. La ventilacion debe ser adecuada para prevenir la condensacion del vapor, polvo y
facilitar fa remocién del calor. Las aberturas para circulacion del aire estaran protegidas con mallas
antiinsectos de material no corrosivo y serén facilmente removibles para su limpieza y reparacion.
8.2. Los sisfemas de ventilacidn deben fiftrar el aire y proyectarse y construirse de manera que el
aire no fluya nunca de zonas contaminadas a zonas limpias, y de forma que se les realice limpieza
¥ mantenimiento periédico.

Articulo 90. Condiciones Especificas. Los equipos y utensilios ulifizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

2. Todas las superficies de contacto con el alimento deben cumplir con las
resofuciones 683, 4142 y 4143 de 2012 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.
(...)

6. En ios espacios interiores en contacto con el alimento, los equipos no deben poseer piezas o
accesorios que requieran lubricacion ni roscas de acoplamiento v otras conexiones peligrosas.

{...)

12, Las tuberias empleadas para la conduccidn de alimentos deben ser de materiales resistentes,
inertes, no porosos, impermeables y facilmente desmontables para su iimpieza y desinfeccién. Las
tuberias fifas se limpfaran y desinfectardn mediante fa recircufacién 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:

1. Los equipos deben estar instalados y ubicades segtin la secuencia ldgica del proceso
tecnoldgico, desde la recepcion de las malerias primas y demas ingredientes, hasta ef envasado y
embalaje del producto terminado.

2. La distancia entre los equipos y las paredes perimelrales, columnas u ofros elementos de la
edificacién, debe ser tal que les permita funcionar adecuadamente y facilite ef accesc para la
inspeccion, mantenimiento, fimpieza y desinfeccion.

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

{.)

Articulo 11. Estado de salud. El 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 fomar las medidas correspondientes para que al personal
manipulfador de alimentos se le practique un reconocimiento medico, por lo menocs una vez al afo.
2. Debe efectuarse un reconocimiento meédico cada vez que se considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas, especialmente despugs 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 fa valoracion efectuada por ef médico, se deben reafizar las pruebas
de laboratorio clinico u ofras que resulten necesarias, registrando las medidas correctivas y
preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible contaminacion del alimento que pueda
generarse por ef estado de salud del personal manipufador.

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

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados por el
médico. Una vez finalizado el tratamienfo, el médico debe expedir un certificado en ef cual conste
fa aptitud o no para la manipulacién de alimentos.
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5. La empresa es responsable de tomar fas medidas necesarias para que no se permita
contaminar fos alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa o sospeche que
padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, ¢ que sea portadora de
una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas, irritaciones cutdneas infectadas o
drarrea. Todo manipufador de alimentos que represente un riesgo de este tipo debe comunicaric &
la empresa.

(..)

Articulo 13. Plan de capacitacién. EI plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracidn, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.
£l enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con fa empresa, el
proceso lecnoldgico y tipo de establecimiento de que se frate. En fodo caso, la empresa debe
demostrar a traves del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del establecimiento fa
efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Paragrafo 10. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocarén en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacion de alimentos.

()

Articulo 14. Prdcticas Higiénicas y Medidas De Proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar fas practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:
(.}

14 [os visitantes a fos establecimientos ¢ plantas deben cumplir estrictamente todas fas practicas
de higiene establecidas en esta resolucion y portar Ia vestimenta y dotacion adecuada, la cual debe
ser suministrada por la empresa.

{...)

Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacién, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con los siguientes requisitos:

(...)

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

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

(.)

6. Las malerias primas e insumos que requieran ser aimacenadas antes de entrar a las etapas de
proceso, deben almacenarse en sitios adecuados que eviten su contaminacion y alteracion.

7. Los depdsitos de materias primas y productos terminados ocuparan espacios independientes,
salvo en aquellos casos en que a juicio de la autoridad sanitaria compelente no se presenten
peligros de contaminacion para los alimentos.

(..)

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalafes utitizados 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
inocufidad def alimento, de acuerdo a lo establecido en ia reglamentacion expedida por el Mmnisterio
de Selud y Profeccidn Social especialmente las  resoluciones 683, 4142 y 4143 de
2012; 834 v 835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan af respecto.

2. El material del envase y embalaje debe ser adecuado v conferir una proteccitn apropiada contra
fa contaminacion.

{...)

4 Los envases y embalgjes que estén en contacto directo con el alimento antes de su envase,
aungue sea en forma temporal, deben permanecer en buen estado, impios y, de acuerdo con el
riesgo en salud piblica, deben estar debidamente desinfectados

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

(.)
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Articulo 18. Fabricacidn. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes requisitos:
1. Todo el procesc de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en 6ptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion y
con fos confroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimento. Para cumplir con este requisilo, se deben controlar factores, lales
como tiempo, temperatura, humedad, aclividad acuosa (Aw), pH, presion y velocidad de fiujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuacionses de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacién del alimento.

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

(...}

4. Los metodos de esterilizacién, irradiacion, ozonizacidn, cloracidn, pasteunzacion,
uftrapasteurizacion, ultra alta temperatura, congelacion, refrigeracion, controt de pH, y de actividad
acuosa (Aw) entre olros, que se utilizan para destruir y evitar el crecimiento de microorganismos
indeseables, deben ser suficientes y validados bajo las condiciones de fabricacién, procesamiento,
maniputacion, distribucion y comercializacion, para evitar la alteracién y delerioro de los alimentos.
5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que no se
produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a otros
tipos de deterioro 0 contaminacion del alimenfo. Cuando se requiera esperar entre tina etapa def
proceso y la siguiente, ef alimento debe mantenerse protegido y en ef caso de alimentos
susceptibles al rapido crecimiento de microorganismos durante el Hempo de espera, deben
emplearse temperaluras aftas (> 60cC) o bajas no mayores de 40C +/-20C segin sea el caso.

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

{.)

8 Se deben tomar medidas efectivas para proteger el alimento de la contaminacion por metales u
otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes, delectores de metal o cualquier otro
método apropiado.

8. Las areas y equipos usados en la fabricacién de alimentos para consumo humano no deben ser
ulitizados para la elaboracion de alimenlos o productos de consumo animal ¢ deslinados a otros
fines.

()

Articuto 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos o
materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacién del alimento o
matlerias primas y debe realizarse en un drea exclusiva para este fin.

2. Identificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe lfevar marcado o grabado la identificacion de
fa fabrica productora y el lote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave 0 en lenguaje claro, de
forma visible, legible e indelebie (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha de
produccién, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta fo establecido en la
resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir def iote, fecha de
vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazahilidad hacia adefante y hacia atras de los
productos elahorados asi como de las malterias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptara el
uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada lfote debe flevarse un registro,
fegible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamienio y produccion. Estos
registros se conservaran durante un perfodo que exceda el de la vida util del producto, salvo en caso
de necesidad especffica, noc se conservaran mas de dos afios.
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Articulo 20. Prevencion de la contaminacién cruzada Con ef proposito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

(..)

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pedifuvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de accionamiento no manuaf y
toalfas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo vy contaminacion, efc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir

el paso de contarninacion de unas zonas a otras. En cualguier caso, se debe garantizar la limpleza

y desinfeccion de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de manipulacion de los
productos.

Articilo 21, Control de la calidad e inocuidad. Todas las operaciones de [fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamiento, distribucion, comercializacitn y expendio de los
alimentos deben estar sujetas a fos controles de calidad e inocuidad apropiados. Los procedimientos
de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defectos evitables y reducir los defectos naturales
0 inevitables a niveles tales que no representen riesgo para la salud. Estos controles variaran segin el
tipo de alimento y las necesidades del establecimiento y deben rechazar todo alimento que represente
riesgo para la satud del consumidor.

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

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

2. Documentacitn sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos deben cubrir todos
los factores que puedan afectar ia calidad, manejo de los alimentos, del equipo de procesamiento, el
control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos y procedimientos de faboratorio.

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

()

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elaboren o envasen
alimentos deben lener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o externo. Estos
laboratorios deberan cumplir con lo dispuestoc en la Resolucién 16078 de 1885, o fa norma que la
modifique, adicione o sustituya.

Articuio 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que fabriguen,
procesen, elaboren o envasen alimentos de allo riesgo en salud publica, deben contar con los
servicios de tiempo completo de personal lécnico idénec en las édreas de produccién y control de
calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacién del personal manipulador
de alimentos.

PARAGRAFOQ. Los establecimientos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen ahmentos de
riesgo medio o bajo en salud puiblica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo en las
areas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el programa de
capacitacién def personal manipulador de alimentos.

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

(-}

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenarmento deben cumplir con las siguientes
condiciones:
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1. Debe Hlevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar
la rotacién de los productos. Es necesario que la empresa pericdicamente dé salida a
productos y materiales inatiles, en desuso, obsofetos o fuera de especificaciones para
facilitar fa limpieza de las instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion.

2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeracion o congelacion se realizaré
teniendo en cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulacion del aire que
requiera el alimento, materia prima o insumo. Estas instalaciones se mantendran limpias y
en buenas condiciones higiénicas, ademds, se llevaré a cabo un controt de temperatura y
humedad que asegure la conservacion del producto. Los dispositivos de registro de fa
temperatura y humedad deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar
su exactitud. La temperatura de congelacion debe ser de -180C o menor.

3. Ef almacenamiento de fos insumos, materias primas y productos terminados se realizaré
de manera que se minimice su deterioro y se eviten aquelfas condiciones que puedan
afectar fa inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademads se deben identificar
claramente y llevar registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tempo de vida.

4. El almacenamiento de lfos insumos, materias primas o productos terminados se realizars
ordenadamente en pilas o estibas con separacion minima de 60 centimelros con respecito a
las paredes perimefrales, y disponerse sobre palés ¢ tarimas limpias y en buen estado,
elevadas del piso por lo menos 15 centimetros de manera que se permita la inspeccion,
fimpieza y fumigacién, si es ef caso.

{...)

8. £l almacenamiento de fos alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse
en un area o depdsito exclusivo para tal fin, este lugar debe identificarse claramente, se
flevara un libro de registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, fas
safidas parciales o totales y su desiino final. Estos productos en ningdn caso pueden
destinarse al reproceso para elaboracién de alimentos para consume humano. Estos
registros estardn a disposicién de fa autoridad sanitaria competente.

Articulo 29. Transporte. £l transporte de alimentos y sus materias primas se realizara cumpliendo

con las siguientes condiciones:

1. £n condiciones que impidan la contaminacion y fa profiferacién de microorganismos y eviten
su alteracion asi como los dafics en el envase ¢ embalaje segun sea el caso.

2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados ¢
congefados deben ser fransportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y
garanticen e! mantenimiento de las condiciones de refrigeracién o congefacion hasta su
destino final, que podré verificarse mediante plantillas de registro de la temperatura det
vehicuio durantes ef transporte del alimento, o al producto durante ef cargue y descargus.

3. Los medios de transporte que posean sistema de refrigeracién o congelacion, deben contar
con un adecuado funcionamiento que garantice el mantenimiento de las lemperaturas
requeridas para la conservacitén de los alimentos o sus materias primas, contando con
indicadores y sistemas de registro’,

{(...)

ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor
deberd obtener Registro Sanitario, Permiso Sanitaric ¢ Notificacién Sanitaria, expedido
conforme a lo establecido en la presente resolucitn. Se exceptiuan del cumplimiento de este
requisito, los siguientes productos alimenticios: 1. los alimentos naturales que no sean
sometidos a ningun proceso de fransformacion, tales como granos, frutas y hortalizas frescas,
miel de abejas, y los otros productos apicolas. 2. los alimentos de origen animal crudos
refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a ningtin procesc de transformacion.
3. los alimenlos y materias primas producidos en ef pais o importados, para utfizacién
exclusiva por la indusitria y el seclor gastrondmico en fa elaboracion de afimentos y
preparacidn de comidas. 4. los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San
Andrés y Providencia, para comercializacion y consume dentro de ese departamento deberén
cumplir con las disposiciones que establece la fey 915 de 2004 o ia norma que la modifiqus,
adicione o sustituya.
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607759".

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

i

Artleulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatoric no reguiados por lfeyes especiales o por el Codigo
Disciptinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este Cddigo se aplicardn tambien en lo no previsto por dichas feyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionaloria podran iniciarse de oficic o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf fo
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formularé cargos mediante acto administrativa en el que seflalard, con precision y claridad, los
hechos que fo originan, las personas naturales o juridicas objeto de fa investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo deberé ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, deniro de los quince (15) dias siguientes a fa nofificacion de fa
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, fas inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

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

A su vez, si al culminar |la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad del
investigado en el incumplimiente de la legislacién sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979 modificado por el Articulo 98 del Decreto 21086
de 2019, que entré en vigencia el 22 de noviembre de 2019, en el que se establece:

“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley & de 1979 quedars asi:

"Articulo  577. Inicio de proceso sancionatorio. {a autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en fos casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se lrate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del procesc s0lo se hard cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado ef incumplimiento
te las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberdn ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional v adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir fas disposiciones sanitarias impondrd, mediante aclo
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad def 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, y

e. Cierre temporal o definitivo def establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Debe tenerse en cuenta que el sefior TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA, identificado
con cédula de ciudadania numero 12.591.853, en calidad de propietario del establecimiento
denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVO, realiza una actividad relacionada con el
procesamiento de agua potable tratada envasada, refrescos saborizados y productos lacteos
(Boliyogurt), lo cual involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
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acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015 Grupo 3 Categoria 3.1
Subcategoria 3.1.1, 3.1.3 y Grupo 1 Categoria 1.8 subcategoria 1.8.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior TOMAS EMILIO FERRADANES
GAMARRA, identificado con cédula de ciudadania numero 12.591.853, en calidad de
propietario del establecimiento denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVO, presuntamente
infringié las dispcsiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

|.  Procesar y envasar "Agua Potable tratada, Refrescos saborizados y productos lactecs
(Boli Yogurt)" sin contar con Registro Sanitario, constituyéndose en un producto
fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013
{medificade por el articuio 1 de la Resolucién 3168 de 2015).

Il. Procesar, envasar y disponer para el consumo humano "Agua Potable tratada,
Refrescos saborizados y productos lacteos (Boli Yogurt)”, sin garantizar las Buenas
Practicas de Manufactura estipuladas en la normatividad vigente, contenidas en la
Resolucién 2674 de 2013, de conformidad con o evidenciado en la visita realizada [os
dias 7 y 8 de marzo de 2018, toda vez que:

1.

Se evidencia vivienda con sus alrededores con pisos descubiertos y objetcs en
desuso, incumpliendo el numeral 1 subnumerales 1.1. y 1.3 Articulo 6 de la
Resolucién 2674 de 2013.

La edificacién no esta disenada y construida de manera que proteja los ambientes
de produccién y se evite la entrada de polvo u otros agentes contaminantes, ya que
se evidencia vivienda con dos habitaciones donde se realizan las actividades
productivas sin proteccidon de areas, incumpliendo el numeral 2 subnumerales 2.1 del
Articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013

La edificacidn no esta construida en proceso secuencial, que respete la separacién
de cada una de las areas de la planta, en especial la de operaciones de produccion,
lo que la hace susceptible de contaminacion cruzada, incumpliendo el numeral 2
subnumerales 2.2 y 2.3 dei Articulo § de ja Resolucion 2674 de 2013.

La edificaciéon de la planta y sus instalaciones no estan construidas de manera que
faciliten las operaciones de limpieza, desinfeccion y control de plagas (vivienda no
apta para fabricacion de alimentos), incumpliende el numeral 2 subnumeral 2.4 del
Anrticulo 6 de |la Resolucion 2674 de 2013.

Las areas de la planta no cuentan con una separacion real de la vivienda,
evidenciandose el area de produccion en zona del dormitorio, incumpliendo el
numeral 2 subnumeral 2.6 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con un area social adecuado para el consumo de alimentos y descanso
de los empleados, incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.8 del Articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con un programa, procedimientos, analisis sobre el manejo y caiidad de
agua, adicional a la falta de registro de dicha actividad, incumpliendo el numeral 4
del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con control diario de cloro residual del agua utilizada ni lleva registros al

respecto, incumpliendo el numeral 3 subnumeral 3.1 del Articulo 6 de la Resolugion
2674 de 2013.
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No cuenta con programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
solidos, ni lleva registros de esta actividad, incumpliende el numeral 2 del Articulo 26
de la Resclucidn 2674 de 2013.

No cuenta con recipientes adecuados, bien ubicados e identificados para la
recoleccion interna de residuos soélidos o basuras, incumpliendo el numeral §
subnumeral 5.1 del Articuic 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia basuras en todas las areas de la planta {vivienda), permitiendo la
contaminacion y proliferacién de plagas, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.2 y
5.3 del Articule 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con local o instalacién destinada exclusivamente para el depésito
temporal de residuos sélidos, incumpliendo el numeral 5 subnumerales 5.3 y 5.4 del
Articulo 6 y el numeral 2 def Articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013

No cuenta con mecanismos de clasificacion y disposicion final de residuos
peligroscs, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.5. de ia Resolucién 2674 de
2013.

No cuenta con programa y procedimientos especificos para el control integrado de
plagas, ni cuenta ¢on registro de elio, incumpliendo el numeral 3 del Articulo 268 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con dispositivos como medida para el control integrado de plagas
(roedores e insectos), incumpliende con el numeral 3 del Articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con programa, procedimientos especificos para la limpigza y desinfeccién
de las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores,
incumpliende el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No se realiza limpieza y desinfeccion periédica de las diferentes areas de la planta
(vivienda), incumpliendo el numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con fichas técnicas sobre los productos utilizados, concentraciones,
empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion, incumpliendo el numeral 1 del
Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con area destinada para el almacenamiento de los productos de limpieza,
incumpliendo el numeral 7 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencia limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios, incumpliendo el
numeral & subnumeral 6.5 Articulo € de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuenta con servicio sanitario adecuado (bafio falta de mantenimiento), y dotade
de los elementos de higiene persconal, incumpliendo el numeral 6 subnumerales 6.1 y
6.2 Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con vestieres destinados para el propdsito, incumpliendo el numeral 8
subnumeral 6.1 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con lavamanos de accionamiento no manual dotado con dispensador de
jabén desinfectante, implementos desechables o0 equipos automaticos para el
secado de manos, incumpliende el numeral 8 subnumeral 6.3 del Articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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No cuenta con filtros sanitarios apropiados a la entrada de la sala de proceso de ia
planta, incumpliendo el numeral & Articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con avisos alusivos sobre lavado de manos o practicas higiénicas,
incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.4 del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuenta con control y reconocimiento médico a manipuladores y operarios
(certificado medico de aptitud para manipular alimentos), incumpliendo el Articulo 11
de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con dotacion apropiada para los visitantes que cumplan con las practicas
de higiene, incumpliendc el numeral 14 del Articulo 14 de la Resolucién 2674 de
2013.

No cuenta con plan de capacitacidn, continuo y permanente en manipulacién de
alimentos dirigide al personal nueve y antiguo, incumpliendo el Articulo 13 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencian avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de practicas
higiénicas y su observancia durante la manipulacion de alimentos, incumpliendo el
paragrafo 1 del Articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las paredes de la planta se encuentran en mal estado, adicional a que estan
pintadas de color morado y con falta de mantenimiento, incumpliendo el numerai 2
subnumeral 2.1 del Articuic 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se evidencian uniones entre ias paredes y los pisos, que estén disefiadas de
manera que eviten la acumulacion de polvo y suciedad, incumpliendo el numeral 2
subnumeral 2.2. del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta cuenta con techo de dificil limpieza, desinfeccidon y mantenimiento,
incumpliendo con el numeral 3 subnumeral 3.1 del Articulo 7 de la Resclucion 2674
de 2013.

Las ventanas de la fabrica presentan corrosidon, incumpliendo el numeral 4
subnumeral 4.2 del Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Las ventanas que comunican al exterior no cuentan con protecciéon que evite la
contaminacién en las areas de proceso, incumpliendo el numeral 4 subnumeral 4.2
del Articulo 7 de la Resolucidén 2674 de 2013.

Las lamparas de la planta no cuentan con proteccion que evite la contaminacién en
caso de ruptura, incumpliendo el numeral 7 subnumeral 7.3 del Articulc 7 de la
Resolucion 2674 de 2013.

El area de produccion es utilizaga como dormitorio (vivienda), incumpliendc el
numerai 8 subnumeral 8.1 dei Articuto 7 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Se evidencia que los equipos utilizados no cuentan con las condiciones sanitarias
necesarias (tanques y tuberias de PVC}, incumpliendc el numeral 2 Articulo € de la
Resolucion 2674 de 2013,
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No cuenta con planta de tratamientc para la fabricacién de agua potable tratada,
incumpliendo numeral 6 del Articulo 9 de la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuenta con un area de produccion adecuada que evite la contaminacién cruzada,
prueba de ello es que el area referida se encuentra Iocalizada en un dormitorio de la
vivienda, incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulo 10 de la Resolucion 2674 de
2013.

No cuenta con planta de tratamiente para la fabricacién de agua potable tratada, en
especifico sin contar con instrumentos y accesorios para la medicidn y registro de
variables del proceso, incumpliendo el numeral 3 del Articulo 10 de la Resotucion
2674 de 2013.

No cuenta con procedimiento y registros para el control de calidad de materias
primas e insumos, incumpliendo el Articuic 21 de la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con controles de calidad para las materias primas e insumos,
incumpliendo el numeral 3 del Articulo 16 de la Resolucidn 2674 de 2013,

No cuenta con un area apropiada de almacenamiento de materias primas tales comg
la leche en polvo en desarrollo y esencias incumpliendo los numerales 6 y 7 del
Articulo 16 y numerales 3 y 4 del Articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013,

El material de empaque utilizado no garantiza {as condiciones sanitarias necesarias
ni la inocuidad del producto, incumpliendo con el numeral 1 del Articule 17 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Los materiales de envase y empaque no se encuentran en condiciones sanitarias
adecuadas, incumpliendo los numerales 2 y 4 del Articulo 17 de |la Resolucién 2674
de 2013.

El material de empaque utilizado por la planta no se encuentra almacenado de forma
adecuada que garantice ias condiciones de sanidad y limpieza, ya que se almacena
en un dormitorio; incumpliendo el numeral 5 del Articulo 17 de la Resolucion 2674 de
2013.

El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en dptima condiciones
sanitarias, en concreto, dado que esta etapa se adelanta en un dormitorio de la
vivienda donde esta localizada la planta, incumpliendo el numeral 1 del Articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013,

Nc se evidencia registros ni controles de las etapas criticas del proceso, el area de
fabricacion esta en un dormitoric, incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulo 18
de la Resolucion 2674 de 2013.

La sala de proceso para la elaboracion del alimento (agua potable) se encuentra
ubicada en dormitorio de la vivienda, incumpliendo numerales 4, 5 6, 8 y § del
Articulo 18 de la Resolucian 2674 de 2013.

La planta n¢ cuenta con diferentes areas y secciones, lo gue permite la posibilidad

de contaminacién cruzada, incumpliendo el numeral 1 del Articulo 20 de la
Resolucién 2674 de 2013.

El envasado y/o empaque del productc no se realiza en condiciones sanitarias
dptimas, lo que posibilita la contaminacion, lo anterior, en razén a que el procesc de
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fabricacion se realiza en dormitorio de la vivienda, incumpliendo el numeral 1 del
Articulo 19 de la Resolucion 2674 de 2013

La planta no cuenta con la debida trazabilidad del producto y materias primas
utilizadas en las etapas del procesc, incumpliendo los numerales 2 y 3 del Articulo
19 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con control de entrada, salida y rotacién de los productos, incumpliendec
con el numeral 1 del Articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

El almacenamiento de productc terminado no se realiza de conformidad con la
normatividad sanitaria, evidenciandose zona de dormitorio de la vivienda como area
de fabricacién y almacenamiento de insumos y materias primas, incumpliendc los
numerales 2, 3 vy 4 del Articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con un area o sitio adecuado para el almacenamiento de
productos, incumpliendo el numeral 4 del Articule 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con un sitio exclusivo para el almacenamientc de preducto devuelte, asi
como la ausencia de procedimiento y formato de registro para el manejo de las
devoluciones de producto. Incumpliende el numeral 6 del articulc 28 de Ia
Resclucién 2674 del 2013.

No cuenta con registro de los vehiculos, incumpliendo el numeral 1, 2 y 3 del Articulo
29 de la Resoclucion 2674 de 2013.

No cuenta con manuales, catalogos, guias 0 instrucciones escritas sobre equipos v
procedimientos requeridos para la elaboraciéon del producto, incumpliendo el numeral
2 del Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con fichas técnicas de las materias primas € insumos y producto
terminado, incumpliendo el numeral 2 del Articulo 16 y numeral 1 del Articulo 22 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con plan de muestreo conforme a la normalividad sanitaria vigente,
incumpliendo el numeral 3 del Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

61. No cuenta con personal profesional o técnico idoneo responsable de los procesos de
preduccion y control de calidad del producto, incumpliende el Articulo 24 de la
Resolucion 2674 de 2013.

B2. No cuenta con manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo
y corrective) de equipes, incumpliendo el numeral 2 del Articule 22 y Articulo 25 de la
Resolucién 2674 de 2013.

B83. No cuenta con programas y procedimientos escritos de calibracion de equipos
instrumentos de medicion, incumpliendo el Articulo 25 de la Resolucion 2674 de
2013.

64. La planta no realiza analisis de laboratorio, incumpliende el Articulo 23 de la
Resolucién 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
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De conformidad con lo hechos descritos en el expediente, se observa la infraccién de los
siguientes preceptos normativos:

Resolucion 2674 del 2013

Articule 6 Numeral 1 subnumerales 1.1 y 1.3; Numeral 2 subnumerales 2.1, 2.2, 2.3, 2.4, 2.6,
2.8; Numeral 3 subnumeral 3.1, Numeral 5 subnumerales 5.1, 5.2, 5.3, 5.4 y 5.5 Numeral 6
subnumerales 6.1, 8.2, 6.3, 6.4 y 6.5; Articulo 7 numeral 2 subnumerales 2.1, 2.2, numeral 3
subnumeral 3.1, numeral 4 subnumeral 4.2, numeral 7 subnumeral 7.3, numeral 8 subnumeral
8.1; Articulo 9 numerales 2, 6; Articulo 10 numeral 1, 2, 3; Articule 11, Articulo 13 y paragrafo
1%, Articulo 14 Numeral 14; Articulo 16 numerales 2,3,6,7; Articulo 17 numerales 1, 2, 4 y 5;
Articulo 18 numerales 1, 2, 4, 5, 6, 8y 9; Articulo 19 numerales 1, 2, 3; Articulo 20 Numerales 1
y 6; Articulo 21; Articulo 22 numerales 2 y 3; Articulo 23; Articulo 24; Articulo 25; Articulo 26;
Articulo 28 numerales 1, 2, 3, 4, 6 y 7, Articulo 29 numerales 1, 2 y 3; Articulo 37.

En mérito de lo antericr, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatoric en contra del sefior TOMAS EMILIO
FERRADANES GAMARRA, identificado con cédula de ciudadania nimerc 12.591.853, en
calidad de propietario del establecimientc denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVO, de
acuerdo a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos en contra del sefior TOMAS EMILIO
FERRADANES GAMARRA, identificado con cédula de ciudadania nimero 12.591.853, en
calidad de propietario del establecimiento denominado FABRICA DE AGUA EL CHAVO, quien
presuntamente infringié las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

|.Procesar y envasar "Agua Potable tratada, Refrescos saborizados y productes lacteos (Boli
Yogurt)” sin contar con Registro Sanitario, constituyéndose en un producto fraudulento.
Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de ia Resolucion 2674 de 2013 (modificado por &
articulo 1 de la Resolucidn 3168 de 2015).

Il.Procesar, envasar y disponer para el consumo humano "Agua Potable tratada, Refrescos
saborizados y productos lacteos (Boli Yogurt)" sin garantizar las Buenas Practicas de
Manufactura estipuladas en la normatividad vigente, contenidas en la Resolucion 2674 de 2013,
de conformidad con lo evidenciado en la visita realizada los dias 7 y 8 de marzo de 2018, toda
vez que:

1. Se evidencia vivienda con sus alrededores con pisos descubiertos y objetos en desuso,
incumpliendo el numeral 1 subnumerales 1.1, y 1.3 Articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

2. La edificacion no esta disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccion y se evite la entrada de polvo u otros agentes contaminantes, ya que se
evidencia vivienda con dos habitaciones donde se realizan las actividades productivas
sin proteccion de areas, incumpiiendo el numeral 2 subnumerales 2.1 del Articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013

3. La edificacion no esta construida en proceso secuencial, que respete la separacidon de
cada una de las areas de la planta, en especial la de operaciones de produccion, lo que
la hace susceptible de contaminacién cruzada, incumpliendo el numeral 2 subnumerales
2.2y 2.3 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.
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La edificacién de la planta y sus instalaciones no estan construidas de manera que
faciliten las operaciones de limpieza, desinfeccidon y control de plagas (vivienda no apta
para fabricacién de alimentos), incumpliendo el numeral 2 subnumeral 2.4 del Articulo 6
de la Resolucien 2674 de 2013,

Las areas de la planta no cuentan con una separacion real de la vivienda,
evidenciandose el area de produccién en zena del dormitorio, incumpliendo el numeral 2
subnumeral 2.6 del Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con un area social adecuado para e! consumo de alimentos y descanso de
los empleados, incumpliende el numeral 2 subnumeral 2.8 del Articulc 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con un programa, procedimientos, analisis sobre el manejo y calidad de agua,
adicional a la falta de registro de dicha actividad, incumpliendc et numeral 4 del Articulo
26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con contro! diario de cloro residual del agua utilizada ni ileva registros al
respecto, incumpliende el numeral 3 subnumeral 3.1 del Articulo 6§ de la Resolucién
2674 de 2013.

No cuenta con programa, procedimientos sobre manejo y disposicién de los residuos
solidos, ni lleva registros de esta actividad, incumpliendo el numeral 2 del Articule 26 de
la Resolucidn 2674 de 2013.

No cuenta con recipientes adecuados, bien ubicados e identificados para la recoleccion
interna de residuos solidos ¢ basuras, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.1 del
Articulo 6 de la Resolucidn 2674 de 2013,

Se evidencia basuras en todas las areas de la planta (vivienda), permitiendo la
contaminacion y proliferacion de plagas, incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.2y 5.3
del Articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con local o instalacidén destinada exclusivamente para el depésito temporal de
residuos sdlidos, incumpliendo el numeral 5 subnumerales 5.3 y 5.4 del Articulo 6 y el
numeral 2 del Articulo 26 de fa Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con mecanismos de clasificacién y disposicidn final de residuos peligrosos,
incumpliendo el numeral 5 subnumeral 5.5., de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con programa y procedimientos especificos para el control integrado de
plagas, ni cuenta con registro de ello, incumpliendo el numeral 3 del Articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con dispositivos como medida para el control integrado de plagas (roedores e
insectos), incumpliendo con ei numeral 3 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con programa, procedimientos especificos para la limpieza y desinfeccion de
las diferentes areas de la planta, equipos, superficies, manipuladores, incumpliendo el
numeral 1 del Articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se realiza limpieza y desinfeccion periédica de las diferentes areas de la planta
(vivienda), incumpliendo el numeral 1 dei Articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No cuenta con fichas técnicas sobre los productos utilizados, concentraciones, empleo y
periodicidad de la limpieza y desinfeccién, incumpiiendo el numeral 1 de! Articulo 26 de
la Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con area destinada para el almacenamiento de los productos de limpieza,
incumpliendo el numeral 7 del Articule 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencia limpieza y desinfeccion de equipos y utensilics, incumpliendo el numeral
6 subnumeral 6.5 Articulo 6 de la Resclucién 2574 de 2013.

No cuenta con servicio sanitaric adecuado (bafio falta de mantenimiento), y dotade de
los elementos de higiene perscnal, incumpliendo el numeral 6 subnumerales 6.1 y 6.2
Articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013,

No cuenta con vestieres destinados para el propésito, incumpliendo el numeral 6
subnumeral 6.1 del Articulo 6 de |a Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con lavamanos de accicnamiento no manual dotado con dispensador de
jabén desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manos, incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.3 del Articulo 6 de la Resolucién 2674
de 2013.

No cuenta con filtros sanitarios apropiados a la entrada de |la sala de proceso de la
planta, incumpliendo el numeral 6 Articulo 20Q de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con avisos alusivos sobre lavado de manos o practicas higiénicas,
incumpliendo el numeral 6 subnumeral 6.4 del Articule 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con control y reconocimiento médico a manipuladores y operarics (certificado
médico de aptitud para manipular alimentos), incumpliendo el Articulo 11 de la
Resclucién 2674 de 2013.

No cuenta con dotacion apropiada para los visitantes que cumplan con las practicas de
higiene, incumpliendo el numeral 14 del Articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con plan de capacitaciéon, continuo y permanente en manipulacion de
alimentos dirigide al personal nuevo y antiguo, incumpliendo el Articulc 13 de lIa
Resolucion 2674 de 2013,

No se evidencian avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de practicas higiénicas
y su observancia durante la manipulacion de alimentos, incumpliendo el paragrafo 1 del
Articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013

Las paredes de la planta se encuentran en mal estado, adicional a que estan pintadas
de color morado y con falta de mantenimiento, incumpliendo el numeral 2 subnumeral
2.1 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

No se evidencian unicnes entre las paredes y los pisos, que estén disefiadas de manera
gue eviten ia acumulacién de polvo y suciedad, incumpliende el numeral 2 subnumeral
2.2 del Articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013,

La planta cuenta con techo de dificil limpieza, desinfeccion y mantenimiento,
incumpliende con el numeral 3 subnumeral 3.1 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de
2013.
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Las ventanas de la fabrica presentan corrosion, incumpliendo el numeral 4 subnumeral
4.2 del Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Las ventanas que comunican al exterior no cuentan con proteccidon que evite la
contaminacién en las areas de procese, incumpliendo el numeral 4 subnumeral 4.2 del
Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Las l[amparas de |a planta no cuentan con proteccion que evite la contaminacién en caso
de ruptura, incumpliendo el numeral 7 subnumeral 7.3 del Articulo 7 de la Resolucion
2674 de 2013.

El area de produccidn es utilizada como dormitorio (vivienda), incumpliendo el numeral 8
subnumeral 8.1 dei Articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,

Se evidencia que los equipos utilizados no cuentan con las condiciones sanitarias
necesarias (tanques y tuberias de PVC), incumpliendo el numeral 2 Articulo 9 de la
Resolucion 2674 de 2013,

No cuenta con planta de tratamiento para la fabricacidn de agua potable tratada,
inrcumpliendo numeral 6 del Articulo 9 de |a Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con un area de produccion adecuada que evite la contaminacion cruzada,
prueba de ellc es que el area referida se encuentra localizada en un dormitorio de la
vivienda, incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulo 10 de la Resolucién 2674 de
2013.

No cuenta con planta de tratamiento para la fabricacion de agua potable tratada, en
especifico sin contar con instrumentos y accesorios para la medicion y registro de
variables del procese, incumpliendo el numeral 3 del Articulo 10 de la Resolucién 2674
de 2013.

No cuenta con procedimiento y registros para el control de calidad de materias primas e
insumos, incumpliendo el Articulo 21 de la Resolucién 2674 de 2013.

No cuenta con controles de calidad para las materias primas e insumos, incumpliendo el
numeral 3 del Articulo 16 de la Resolucidon 2674 de 2013.

No cuenta con un area apropiada de almacenamiento de materias primas tales como la
leche en polvo en desarrollo y esencias incumpliendo los numerales 6 y 7 del Articulo
16 y numerales 3 y 4 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

El material de empaque utilizado no garantiza las condicicnes sanitarias necesarias ni ia
inocuidad del preducto, incumpliendo con el numeral 1 del Articulo 17 de |la Resolucidon
2674 de 2013.

Los materiales de envase y empaque no se encuentran en condiciones sanitarias
adecuadas, incumpliendo los numerales 2 y 4 del Articulo 17 de la Resolucién 2674 de
2013.

El material de empaque utilizado por la planta no se encuentra almacenado de forma
adecuada que garantice las condiciones de sanidad y limpieza, ya que se almacena en
un dormitoric; incumpliendo el numeral 5 del Articulo 17 de la Resolucidn 2674 de 2013.
El proceso de fabricacién del alimento no se realiza en optima condiciones sanitarias, en

concreto, dado que esta etapa se adelanta en un dormitoric de la vivienda donde esté
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localizada la planta, incumpliendo el numeral 1 del Articulo 18 de la Resolucidén 2674 de
2013,

No se evidencia registros ni controles de las etapas criticas del proceso, el area de
fabricacién esta en un dormitorio, incumpliendo los numerales 1 y 2 del Articulo 18 de la
Resoclucion 2674 de 2013.

La sala de procesc para la elaboracién del alimento (agua potable) se encuentra ubicada
en dormitorio de la vivienda, incumpliendo numerales 4, 5 .6, 8 y 8 del Articulo 18 de la
Resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con diferentes areas y secciones, o que permite la posibilidad de
contaminacion cruzada, incumpliendo el numeral 1 del Articulo 20 de la Resolucion 2674
de 2013.

El envasado y/o empaque del producto no se realiza en condiciones sanitarias optimas,
lo que posibilita fa contaminacién, lo anterior, en razén a que el proceso de fabricacion
se realiza en dormitoric de la vivienda, incumpliendec el numeral 1 del Articulo 19 de la
Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con la debida trazabilidad dei producto y materias primas utilizadas
en las etapas del proceso, incumpliendc los numerales 2 y 3 del Articulo 19 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con control de entrada, salida y rotacidon de los productes, incumpliendo con
gl numeral 1 del Articuic 28 de la Resolucidén 2674 de 2013.

El almacenamiento de producto terminade nc se realiza de confermidad con Ia
normatividad sanitaria, evidenciandose zona de dormitorio de la vivienda como area de
fabricacién y almacenamiento de insumos y materias primas, incumpliendo los
numerales 2, 3 y 4 def Articulo 28 de la Resolucidn 2674 de 2013.

La planta no cuenta con un area o sitio adecuado para el almacenamiento de productos,
incumpliendo el numeral 4 del Articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013

No cuenta con un sitio exclusive para el almacenamiento de producto devuelto, asi como
la ausencia de procedimiento y formato de registro para el manejo de las devoluciones
de producto. Incumpliendo €l numeral 6 dei articulo 28 de la Resoluciéon 2674 del 2013,

No cuenta con registro de los vehiculos, incumpliendo el numeral 1, 2 y 3 del Articulo 29
de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipocs y
procedimienios requeridos para la elaboracion del producte, incumpliendo el numeral 2
del Articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

No cuenta con fichas técnicas de las materias primas e insumos y producto terminado,
ingumpliende el numeral 2 del Articulo 16 y numeral 1 del Articulo 22 de la Resolucién
2674 de 2013.

No cuenta con plan de muestreo conforme a la normatividad sanitaria vigente,
incumpliendo el numeral 3 del Articulo 22 de Ia Resclucion 2674 de 2013.

No cuenta con personai profesional o técnico idéneo responsable de los procesos de
produccién y control de calidad del preducto, incumpliendo el Articuio 24 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Pagina 30

P T TR i SR Bt e - e it L A

OficlmaPrincipal: 7" 1wk 0 T Lo e [
Agminlsteativer ~ 07 4 - ll E EI ! ’O

L sEn.

Tt Waaw Sl ¥ Vi mwtn i

wavwinvima.gov.co



La sajud
AUTO No. 2020014833
(19 de Noviembre de 2020)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201607759”,

es de todos

62. No cuenta con manuales de procedimiento para servicio y mantenimiento (preventivo y
correctivo) de equipos, incumpliendo el numeral 2 del Articulo 22 y Articulo 25 de la
Resolucién 2674 de 2013.

63. No cuenta con programas y procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicién, incumpliendo el Articulo 25 de la Resolucidon 2674 de 2013.

64. La planta no realiza andlisis de laboratorio, incumpliendo el Articulo 23 de la Resolucién
2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electrénicos la presente decisidn al sefior
TOMAS EMILIO FERRADANES GAMARRA, identificado con cédula de ciudadania numero
12.591.853, y/o a su apoderado, de conformidad con lo previstc en el articulo 4 del Decreto
421 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo
segundo de la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la
notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto
administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracion.

En el evento en que fa notificacion o comunicacidn no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

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

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Qe Al bV

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Diana Marcels Simnifaca ibarra
Revisd: Alexandra Bonilfa Guarin
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