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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000013 De 10 de Febrero de 2021

La Coordinadora de Alimentos y Bebidas de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de 2020
y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 03 de Abril de 2020 modificada por
la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar impulso al tramite de
notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO No. 2020016621

PROCESO SANCIONATORIO 201607830

EN CONTRA DE: JHON JAIRO RODRIGUEZ BALLESTEROS

FECHA DE EXPEDICION: 21 DE DICIEMBRE DE 2020

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 12 DE FEBRERO DE 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del quinto dia de |la publicacién del
presente aviso.

Contra el Auto de Inicio v Traslado No. 2020016621 NO procede recurso alguno.

FABIOLA CONSTANZA GARZON MESA
Coordinadora de Alimentos y Bebidas (E)
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (35) folios copia integra de la Auto de Inicio y Traslado
N0.2020016621 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201607830.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el
siendo las 5 PM,

FABIOLA CONSTANZA GARZON MESA
Coordinadora de Alimentos y Bebidas (E)
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2020016621 DE 21 de Diciembre de 2020
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201607830

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 Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 de! 19 Octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JHON JAIRO RODRIGUEZ BALLESTEROS,
identificado con cédula de ciudadania nimero 1.065.610.122, en calidad de propietario del
establecimiento de comercio EMPACADORA DE ALIMENTOS JV, teniendo en cuenta los
siguientes:
ANTECEDENTES

1. Mediante oficio No. 7302-0286-18 bajo el radicado No. 201830003056 del 09 de abril de
2018, la Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1 del INVIMA, remitié
a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del Instituto en las instalaciones del establecimiento de comercio
EMPACADORA DE ALIMENTOS JV, propiedad del sefior JHON JAIRO RODRIGUEZ
o BALLESTEROS, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.065.610.122. (Folio 1).

2. A folios 3 al 15 del expediente se encuentra Acta Inspeccién Sanitaria a Fabrica de
Alimentos de fecha 05 de abril de 2018, realizada por profesionales del INVIMA, en las
instalaciones productivas del establecimiento de comercio EMPACADORA DE ALIMENTOS
JV propiedad del sefior JHON JAIRO RODRIGUEZ BALLESTEROS, identificado con
cédula de ciudadania nUmero 1.065.610.122, donde una vez evidenciadas las
irregularidades en lo que respecta a las condiciones higiénico-sanitarias del mismo, se
emitié concepto sanitario DESFAVORABLE, teniendo en cuenta que la situacién sanitaria
evidenciada fue la siguiente:

“(...)
ASPECTOS A VERIFICAR CALIFICA OBSERVACIONES
CION

1.7 Existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de No existe un sitio adecuado e
alimentos y descanso de los empleados (4rea social) 0 higiénico para el consumo de
(Numeral 2.8 Art. 6 Resolucion 2674 de 2013) alimentos y descanso de los

empleados (drea social).
= 2.1.1 | Existe programa, procedimientos, anélisis (fisicoquimicos No existe programa,
¥ microbiol6gicos) sobre manejo y calidad del agua, se procedimientos, analisis
ejeculan conforme a lo previsto y se llevan los registros. 0 (fisicoquimicos y microbiolégicos)
(Numeral 4 del Articulo 26. Resolucion 2674 de 2013. sobre manejo y calidad def agua,
no se llevan registros.

2.1.2* | El agua utilizada en la planta es potable, existe control No hay evidencia de que el agua
diario del cloro residual y se llevan registros. (numeral 3.1 0 utilizada en la planta es potable,
del arliculo 6, Resolucion 2674 de 2013) no existe confrol diano del cloro

residual ni registros.

2.1.3. | El suministro de agua y su presion es adecuado para En el momento de la visita no
todas las operaciones. (humeral 3.2 del articulo 6, 0 habla suministro de agua en
Resolucién 2674 de 2613) lavamanos, utensilios ni servicios

sanitarios.

2.31 | Existe programa, procedimientos sobre manejo y No existe programa ni
disposicion de los residuos sdlidos, se ejecutan conforme 0 procedimientos sobre manejo y
a lo previsto y se llevan los registros. (Numeral 2 Art. 26 disposicién de los residuos
Resolucion 2674 de 2013.) solidos.

Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e No cuentan con recipientes para

2.3.2 |identificados recipientes para la recoleccion intema de los la recoleccién interna de los
residuos sdlidos o basuras y no presentan riesgo para la 0 residuos solidos o basuras.
contaminacion del alimento y del ambiente. (numeral 5.1
del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013)
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2.3.3" | Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria Se evidencia disposicion de
para evilar generacién de olores, molestias sanitanas, residuos (bolsas plasticas), estos
proliferacién de plagas. (numerales 5 2 y 5.3 del articulo 6, se disponen en areas de
Resolucion 2674 de 2013) envasado y almacenamiento de

materia prma sin adecuado
manejo.

2.3.4 | Existe local o instalacién destinada exclusivamente para el No existe local o- instalacion
depésitc temporal de los residuos sélidos (cuarto destinada exclusivamente para el
refrigerado de requerirse), adecuadamente ubicado, depésifo temporal de los residuos
identificado, protegido {contra la lluvia y el libre acceso de sdlidos.
plagas, animales domésticos y personal no autorizado) y
en perfecto estado de mantenimiento (numerales 5.3 y 5.4
del artlculo 6 - numeral 2 del articulo 26. Resolucion 2674
de 2013).

2.3.5 | De generarse residuos peligrosos, la planta cuenta con los No cuentan con caracterizacion
mecanismos requeridos para manejo y disposicion. de residuos peligrosos.

(numeral 5.5 Articulo 6 Resolucién 2674 de 2013)

2.4.1 | Existe programa y procedimientos especificos para el No existe  programa ni
establecimiento, para el control integrado de plagas con procedimientos especificos para
enfogue preventivo, se ejecutan conforme a lo previsto y el establecimiento, para el control
se llevan los registros. (Numeral 3 del articulo 26, integrado de plagas con enfoque
Resolucion 2674 de 2013). preventivo.

2.4.2° | No hay evidencia o huellas de la presencia o dafos de Hay presencia significativa de
plagas, (numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de mosquitos en todas las dreas.
2013)

2,4.3 | Existen dispositivos en buen estado y bien ubicados, No existen dispositivos como
como medidas de control integral de plagas medidas de control integral de
(electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas, cebos, plagas (electrocutadores, rejilias,
elc.). (numeral 3 del articulo 26, Resolucion 2674 de 2013) coladeras, trampas, cebos, efc.).

2.5.1 | Existe programa y procedimientos especificos para el NO  existe  programa ni
establecimiento, para limpieza y desinfeccion de las procedimientos especificos para
diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, el establecimiento, para limpieza
manipuladores. (Numeral 1 del articulo 26, Resolucion y desinfeccion de las diferentes
2674 de 2013). areas de la planta, equipos,

superficies, manipuladores.
2.5.2° | Se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periodica de No se realiza inspeccion,
las diferentes areas, equipos, superficies, utensilios, limpieza y desinfeccidn penodica
manipuladores y se llevan los registros. (numeral 1 del de las diferentes dreas, equipos,
articulo 26, Resolucién 2671 de 2013) superficies, utensilios,
manipuladores, no hay registros,
la planta se encontrdo en
deficiente estado de limpieza.

2.5.3 | Se tienen claramente definidos los productos ulilizados: No se tienen  claramente
fichas técnicas, concenlraciones, empleo y periodicidad de definidos los productos utilizados:
la jimpieza y desinfeccion. (Numeral 1 del articulo 26, fichas técnicas, concentraciones,
Resolucion 2674 de 2013). empleo y perodicided de la

limpieza y desinfeccion.

2.54 |Los productos utilizados se almacenan en un sitio No hay sitio adecuado para
adecuado, ventilado, identificado, protegido y bajo llave y almacenar estos productos, se
se encuentran debidamente rotulados, organizados y dispoenen en un lavablo.
clasificados. (Resolucién numeral 7 del articulo 28
Resolucién 2674 de 2013)

2.6.1" | La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados, en Un servicio sanitanio cuenta solo
cantidad suficiente, separados por género, en buen con sanitario no tiene lavamanos,
estado, en funcionariento (lavamanos, inodoros), dotados carece de puerta, se comunica
con los elementos para la higiene personal (jabon directamente con el é&rea de
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desinfectante, foallas desechables o secador eléctrico,
papel higiénico, caneca con tapa, elc.) y se encuentran
limpios. (Numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6, Resolucion
2674 de 2013).

filtrado, el otro servicio sanitario
carece de puerta, lavamanos y
dotacion para el lavado,
desinfeccién y secado de manos,
no hay caneca ni suministro de
agua.

26.2

Existen vestieres en numero suficiente, separados por
género, venlilados, en buen estado, alejados del drea de
proceso, dolados de casilleros (lockers) individuales,
venlilados, en buen estado, de tamafo adecuado y
destinados exclusivamente para su propdsito. (Numeral
6.1 del articulo 6, Resolucién 2674 de 2013).

No existen vestieres ni casilleros.

2.6.3*

La planta cuenta con lavamanos de accionamiento no
manual dotado con dispensador de jabon desinfectante,
implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de manos, en las éreas de elaboracion o préximos
a éslas, exclusivos para este propdsito (numeral 6.3 del
articulo 6, Resolucion 2674 de 2013)

La planta no cuenta con
lavamanos en las é&reas de
elaboracion o proximos a éslas,
exclusivos para este propdsito.

264

De ser requerido la planta cuenta con filtro sanitario (lava
botas, pediluvio, estacién de limpieza y desinfeccion de
calzado, elc.) a la entrada de la sala de proceso, bien
ubicados, dotados, y con la concentracion de
desinfectante requenda. (numeral 6 del articulo 20,
Resolucion 2674 de 2013)

No cuentan con filtro sanitario a
la entrada de la sala de proceso.

26.5

Son apropiados los avisos alusives a la necesidad de
lavarse las manos después de ir al bafio o de cualquier
cambio de actividad y a précticas higiénicas. (Numeral 6.4
del articulo 6. Resolucion 2674 de 2013.)

No hay avisos alusivos a Ja
necesidad de lavarse las manos
después de ir al bafio o de
cualquier cambio de actividad y a
préaclicas higiénicas.

Se realiza control y reconocimiento médico a
manipuladores y operanos (certificado médico de aptitud
para manipular alimentos), por o menos 1 vez al afo y
cuando se considere necesanio por razones clinicas y
epidemiolégicas. (Articulo 11, Resolucién 2674 de 2013).

No se realiza control y
reconocimiento meédico a
manipuladores y  operarios
(certificado medico de aptitud
para manipular aiimentos), por lo
menos 1 vez al afo y cuando se
considere necesario por razones
clinicas y epidemiolégicas.

Todos los empleados que manipulan los alimentos llevan
uniforme adecuado de color claro y limpio y calzado
cerrado de malerial resistente e impermeable y estan
dotados con los elementos de proteccién requeridos
(gafas, guantes de acero, chaquetas, botas, etc.) y los
mismos son de malerial sanitario. (numerales 2 y 9 del
articulo 14 , Resolucién 2674 de 2013)

Los operarios carecen de
uniforme.

3.1.3

Los manipuladores y operarios no salen de la fabrica con
el uniforme. (numeral 3 del articulo 14, Resolucion 2674
de 2013)

El personal utiliza la misma ropa
de calle como indumentaria de
trabajo.

3.1.4*

Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos
(hasta el codo) cada vez que sea necesario y cuando
existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes
etapas del proceso, (numeral 4 Articulo 14- numeral 3 del
articulo 18, Resolucion 2674 de 2013)

Los manipuladores no se lavan ni
desinfectan las manos (hasta el
codo) cada vez que sea
necesario y cuando existe resgo
de contaminacion cruzada en las
diferentes etapas del proceso, la
 planta carece de lavamanos.

El personal que manipula alimentos utiliza mallas para

recubrir cabello, tapabocas y protectores de barba de

El  personal que manipula
alimentos no uliliza mallas para

Oficina Principal: a0 N i - 28 Lo
Administrativo: s 0 N a0 L
MG

wvavinyima, gov.co

4 ARNC 3 G

| invim

Pagina 3

F\
L

S 2 N R henget g




La‘salud

es de todos

AUTO No. 2020016621 DE 21 de Diciembre de 2020
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE

TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201607830

forma adecuada y permanente (de acuerdo al riesgo) y no recubnr cabello, ni tapabocas.
usa maquiliaje. (Numerales 5 y 6 del ariculo 174.
Resolucion 2674 de 2013).

3.2.1 | Existen un plan de capacitacién continuo y permanente en No existe un plan de capacitacion
manipulacién de alimentos, que contenga al menos: continuo y permanente en
metodologia, duracién, cronograma y temas especificos manipulacién de alimentos.
acorde con la empresa, el proceso fecnologico y al
desempefio de los operarios, efc., para el personal nuevo
y antiguo, se ejecuta conforme a lo previsto y se llevan
registros. (Articule 1 - articulo 13, Resolucion 2674 de
2013).

3.2.2 | Existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del No existen avisos alusivos a la
cumplimiento de las préclicas higiénicas y su observancia obligatoriedad y necesidad del
durante la manipulacion de alimentos. (Paragrafo 1 del cumplimientc de las practicas
articulo 13, Resolucion 2674 de 2013) higiénicas y su observarcia

durante la manipulacion de
alimentos.

3.2.3* | Conocen y cumplen los manipuladores las practicas Los manipuladores no conocen ni
higiénicas. (Articulo 13, Resolucion 2674 de 2013). cumplen las practicas higiénicas,

no reciben capacitaciones en
manipulacién de alimenfos.

4.1.2 |Los sifones estan equipados con rejillas adecuadas. Las rejfillas de los sifones
(Numeral 1.4 def articulo 7, Resolucion 2674 de 2013). existentes no estdn equipados

con rejillas adecuadas
(antiplagas).

4.1.4 |Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos Las uniones entre las paredes y
son redondeadas, y estan disefadas de tal manera que enlre éslas y los pisos no son
evitan la acumulacién de polvo y suciedad. (Numeral 2.2 redondeadas, y no estan
del articuio 7, Resolucion 2674 de 2013). disenadas de tal manera que

eviten la acumulacion de polvo y
Suciedad.

4.1.5 | Eltecho es de fécil limpieza, desinfeccién y mantenimiento El techo es de machimbre
y se encuentra limpio. (numeral 3.1 del articulo 7, {madera), acumula suciedad y
Resolucion 2674 de 2013) dificulta la limpieza, no permite la

desinfeccion y es de dificil
mantenimiento.

4.1.13 | Los sistemas de ventilacién filtran el aire y estan El ventilador presenta deficiente
proyectados y construidos de tal manera que no fluya el limpieza.
aire de zonas contaminadas a zonas limpias. (Numeral 8.2
del articulo 7, Resolucion 2674 de 2013).

4.2.3 | Las piezas o accesorios estan asegurados para prevenir Se ubica gran cantidad de piezas
que caigan dentro del producto o equipo de proceso. que pueden caer sobre el
(numeral 6 del articulo 9 Resolucién 2874 de 2013) producto  en Jas ventanillas

caladas del establecimiento.

4.27" | Los equipos en donde se realizan operaciones criticas Los equipos en donde se realizan
cuentan con instrumentos y accesorios para medicion y oparaciones criticas no cuentan
registro de variables del proceso (termometros, con instrumentos ni accesorios
termégrafos, pH-metros, elc.). (Numeral 3 del articulo 10, para medicion, no hay registro de
Resolucion 2674 de 2013). vanables del proceso.

5.1.2 |Las matenas primas e insumos estén rotulados de Los tanques de agua carecen de
conformidad con la normatividad sanitaria vigente, estdn identificacién, no hay controles
dentro de su vida Gtil y las condiciones de recepcién evitan de calidad que determinen la
la contaminacién y proliferacion microbiana. (numeral 1 del potabilidad del agua almacenada.
articulo 16, Resolucién 2674 de 2013) y (Resolucién 5109
de 2005- Resolucion 1508 de 2011)

5.1.3 | Previo al uso las malerias primas e insumos son Previo al uso las materias primas
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inspeccionados y sometidos a los controles de calidad
establecidos. (Numeral 3 del articulo 16. Resolucion 2674
de 2013).

no son inspeccionadas ni
sometidas a controles de calidad,
estos no se han establecido.

51.4°

Las maternias primas son conservadas y usadas en las
condiciones requeridas por cada producto (lemperaturs,
humedad) y se manipulan de manera que minimiza el
riesgo de contaminacién. (Numerales 1 y 5 del articulo 16
- numeral 4 del articulo 26, Resolucién 2674 de 2013).

Los tanques de almacenamiento
de agua para proceso presentan
sedimentos ¥y plagas
sobrenadando.

5.1.5

Las materias primas e insumos se almacenan en
condiciones  sanitanas  adecuadas, en  dreas
independientes y debidamenlte marcadas o efiquetadas.
(Numerales 6 y 7 del articulo 16 - numerales 3 y 4 del
articulo 28, Resolucion 2674 de 2013).

Los tanques de almacenamiento
de agua para proceso presentan
sedimentos y plagas
sobrenadando; no estan
identificados y el area colinda
con patio expuesto a ingreso de
plagas y animales domeésticos,
hay malezas en este patio.

521

Los envases y embalajes estan fabricados con materiales
tales que garanticen la inocuidad del alimento, de acuerdo
a las resoluciones 683, 4142 y 4143 de 2012; 834 y 835
de 2013 (numeral 1 del articulo 17, Resolucion 2674 de
2013)

No hay certificaciones de los
envases que indiquen que las
malerias primas declaran la
inclusion en las listas positivas, ni
declaracion de las sustancias de
fabricacién ni el no uso de las

sustancias y materiales
prohibidos, no incluye el
cumplimiento de limites de

migracién global y especifica de
acuerdo con lo establecido en la
resolucién 683 de 2012 para los
envases.

523

Los envases son almacenados en adecuadas condiciones
de sanidad y limpieza, alejados de focos de contaminacion
y debidamente prolegidos. (Resolucion 2674 de 2013,
numeral 5 del articulo 17).

Los envases son almacenados
en un area sin proteccion
adecuada, algunos de ellos
dispuestos directamente sobre el
PIiso y sin separacion de paredes.

53.1*

El proceso de fabricacién del alimento se realiza en
optimas condiciones sanitanas que garantizan la
proteccion y conservacion del alimento. (Numeral 1 del
arliculo 18. Resolucion 2874 de 2013)

El proceso de fabricacion del
alimento no se realiza en optimas
condiciones sanitarias que
garanticen la proteccion y
conservacion del alimento, la
planta  presenta  deficiente
limpieza y desinfeccion, no hay
lavamanos en éreas de proceso
y envasado o cercanas a estas,
hay servicios sanitarios  sin
puerta y mal ubicado, no hay
suministro de agua.

5.3.2*

Se realizan y registran los controles requeridos en las
etapas criticas del proceso (tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa (Aw), ph, presién y velocidad
de flujo) para asegurar la inocuidad del producto.
(Numerales 1 y 2 del Articulo 18, Resolucion 2674 de
2013,

No se realizan ni registran los
controles requendos en las
etapas criticas del proceso para
asegurar la inocuidad  del
producto.

5.3.4

Los procedimientos mecanicos de manufactura (lavar,
pelar, cortar, clasificar, batir, secar, entre otros) se realizan
de manera que se protege el alimento de Ja
contaminacion. (Numeral 6 del articulo 18, Resolucion

Junto al drea de fillrado se ubica
un servicio sanitario.
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2674 de 2013).

5.3.7 |Cuenta la planta con las diferentes areas y secciones No hay area para lavado de
requeridas para el proceso y se foman las medidas para utensilios y elementos
evitar la contaminacion cruzada. (Numeral 1 del articulo laborables, no hay &rea para
20, Resolucion 2674 de 2013). lavado de botellones.

5.4.3 |La planta garantiza la trazabilidad de los productos y La planta no garantiza la
materias primas en lodas las etapas de proceso, cuenta trazabilidad de los productos y
con registros y se conservan el tiempo necesaro. matenas primas en todas las
(numerales 2 y 3 del articulo 19, Resoluciéon 2674 de elapas de proceso, no cuenta
2013) con registros.

5.5.1 | Se llevan control de entrada, salida y rotacion de los No se llevan control de entrada,
productos. (numeral 1 del articulo 28, Resolucién 2674 de sallda y rotacién de los productos
2013)

5.5.2 | El aimacenamiento del producto terminado se realiza en No se observd producto
condiciones  adecuadas  (temperalura, humedad, terminado  almacenado quien
circulacion de aire) y se ilevan registros. (numerales 2y 3 atiende la visita manifiesta que
del articulo 28, Resolucion 2674 de 2013) este fue despachadoc a pnmera

hora del dia. No hay registros de
su almacenamiento.

5.5.5 |Los productos devuelios a la planta por fecha de No cuentan con procedimientos,
vencimiento y por defectos de fabricacién se almacenan formatos ni area para el manejo y
en un area identificada, correctamente ubicada y exclusiva disposicion de devoluciones.
para este fin y se llevan registros de lote, cantidad de
producto, fecha de vencimiento, causa de devolucion y
destino final. (Numeral 6 del articulo 28, Resolucion 2674
de 2013).

5.6.1 |Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad de No se Inspeccionan los vehiculos
contaminacion y/o proliferacion microbiana y asegura la antes del cargue de productos.
conservacion requerida por el producto (refrigeracion,
congelacion, etc., y se llevan los respectivos registros de
control. Los productos no se disponen directamente sobre
el piso, (numerales 1, 2 y 3 del articulo 29, Resolucién
2674 de 2013)

5.6.2 |Los vehiculos se encuentran en adecuadas condiciones No se Inspeccionan
sanitarias, de aseo, mantenimiento y operacién para el sanitanamente los  vehiculos
transporte de los productos, son ulilizados exclusivamente antes del cargue de productos.
para el transporie de alimentos y llevan el aviso
“Transporte de Alimentos”. (numerales 3, 4, 7 v 9 del
articulo 28, Resolucion 2674 de 2013)

6.1.1 | Existen manuales, catalogos, gulas o instrucciones No existen manuales, catalogos,
escritas sobre equipos y procedimientos requeridos para gulas o instrucciones escritas
elaborar los productos. (Numeral 2 del Articulo 22, sobre equipos ni procedimientos
Resolucion 2674 de 2013). requendos para elaborar los

productos.

6.1.2 | Se llevan fichas técnicas de las matenas primas e No se llevan fichas técnicas de
insumos (procedencia, volumen, rotacion, condiciones de las malerias primas e insumos.
conservacion, etc), y producto terminado. Se fienen
criterios de aceptacion, liberacion y rechazo para los
mismos. (Numeral 2 del articulo 16-numeral 1 del articulo
22. Resolucion 2674 de 2013).

6.1.3* | Se cuenta con planes de muestreo. (Numeral 3 del No se cuenta con planes de
Articulo 22. Resolucion 2674 de 2013.) muestreo.

6.1.4 | Los procesos de produccion y control de calidad estan Los procesos de produccion y
bajo responsabilidad de profesionales o técnicos idéneos, control de calidad no estén bajo
durante el iempo requendo para el proceso (Ardiculo 24, responsabilidad de profesionales
Resolucion 2674 de 2013.) o lécnicos idoneos, durante el
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tiempo requerido para el proceso.

6.1.5 |Existen manuales de procedimiento para servicio y No  existen manuales de
mantenimiento (preventivo y correctivo) de equipos, se procedimiento para servicio y
gjecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. [} mantenimiento  (preventivo y
(Articulo 22 numeral 2- Articulo 25, Resolucion 2674 de correctivo) de equipos, no hay
2013.) registros.

6.1.6 |Se tiene programa y procedimientos escritos de No se tiene programa ni
calibracién de equipos e instrumentos de medicion, se procedimientos  escritos  de
ejecuta conforme a lo previsto y se llevan registros. 0 calibracion de  equipos e
(Articulo 25 Resolucion 2674 de 2013) instrumentos de medicién, no hay

reqistros.

6.2.2 |La planta tiene acceso o cuenta con los servicios de un La planta no tiene acceso ni
laboratorio (Articulo 23, Resolucion 2674 de 2013) 0 cuenta con los servicios de un

laboratorio.

3. En la misma visita, de fecha 5 de abril de 2018, funcionarios del Invima, realizaron el
protocolo de valuacion de rotulado general de alimentos envasados para el material de
empaque (bolsa plastica del producto “AGUA POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR
360 MILILITROS" evidenciando las siguientes infracciones a la Resolucién 5109 de 2005:
(Folios 16 al 18)

")

Articulo/ REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES
numeral
54 Nombre o Razdén Social y direccion 0 No declara la direccion del
del  fabricante, envasador o fabnicante.

reempacador, precedido por la
expresion ‘fabricado o envasado por’
En productos importados deben
precisarse, nombre o razon social y

direccion del Importador.
5.5.1 IDENTIFICACION DEL LOTE: cada 0 No cuenta con mecanismos para
envase deberd llevar grabada o impresion def Lole.

mamada de cualquier modo y de
forma visible, legible e indeleble, una
indicacién en clave o lenguaje claro
(numérico, alfanumérico, ranurado,
efc), acompariada de la palabra "lote’,
o la letrs “L". Se aceptara como lote,
la fecha de duracién minima, fecha
de vencimiento, fecha de fabnicacion
o fecha de produccion y debera
cumplir con el numeral 5.6.

56 MARCADO DE LA FECHA E 0 No cuenta con mecanismos para
INSTRUCCIONES PARA LA Impresion  de  fecha  de
CONSERVACION: cada envase debe vencimiento.

llevar grabada de forma visible,
legible e indeleble, la fecha de
vencimiento y/o duracién minima, en
orden estricto y secuencial, asi:

DIA, MES Y ANO: Dija escrito con
numeros — mes con las tres primeras
letras o en forma numénica — ario
con los ultimos dos digitos. No cuenta
con mecanismos para Impresién de
fecha de vencimiento.

Dia y mes para productos que tengan
una fecha de vencimiento no superior
a tres meses.

Mes y afto para productos que tengan
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un vencimiento de mas de tres
meses.
No se permite la declaracion de fecha
de vencimiento y/o duracién minima,
mediante el uso de esticker.
NUMERQO DE REGISTRO, PERMISO 0
O NOTIFICACION SANITARIA: de
acuerdo a lo establecido en el articulo
37 de la Resolucion 2674 de 2013, o
las normas que lo modifiquen,
sustituyan o adicionen.

58 No fiene Registro Sanitario.

4. Asi mismo, el 5 de abril de 2018, funcionarios del Invima, realizaron el protocolo de
evaluacion de rotulado general de alimentos con respecto al material de empaque (bolsa

plastica) del producto "AGUA PURIFICADA MARCA NATURE POR 6 LITROS’,
evidenciando presuntas infracciones a la Resolucion 5109 de 2005, como consta a folios 19
al 21, asi:

“(...)

Articulo/ REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

numeral

5.1.1 NOMBRE DEL ALIMENTO: el nombre 0 No declara el nombre especifico
debera indicar la verdadera naluraleza "Agua Potable Tralada" de
del alimento, normalmente debera ser acuerdo a lo estipulado en la
especifico y no genérico. Se podré rasolucion 12188 de 1991 en el
emplear un nombre de “fantasia” "de paragrafo 1 del articulo 13.
fabnca" o “marca registrada®, siempre
que vaya junto con la denominacién del
armenio y en la cara pnncipal de
exhibicion

6 El nombre del producto y el contenido 0 No declara nombre especifico del
neto aparecen en la cara principal de producto especifico "Agusa Potable
exhibicion. El tamaro de las letras y Tratada” en la cara principal.
nurneros del contenido neto cumple la
Resolucion 5109 de 2005

54 Nombre o Razén Social y direccion del 0 No  declara  direccion  del
fabricante, envasador o reempacador, fabricante.
precedido por la expresion “fabricado o
envasado por. En productos importados
deben precisarse, nombre 0 razén social
y direccion del importador.

5.5.1 IDENTIFICACION DEL LOTE: cada 0 No cuenta con mecanismos para
envase debera llevar grabada o mamada impresion del Lote.
de cualquier modo y de forma visible,
legible e indeleble, una indicaciéon en
clave o lenguaje clero (numérico,
alfanumérico, ranurado, elc),
acompariada de la palabra "lote’, 0 Ia letra
“L". Se aceptard como lote, la fecha de
duracién minima, fecha de vencimiento,
fecha de fabncacion o fecha de
produccion y debera cumplir con el
numeral 5.6.

5.6 MARCADO DE LA FECHA E 0 No cuenta con mecanismos para
INSTRUCCIONES PARA LA impresion de fecha de vencimiento
CONSERVACION: cada envase debe ni  declara instrucciones de
llevar grabada de forma visible, legible e conservacion ‘consérvese e lugar
indeleble, la fecha de vencimiento y/o fresco... ' de acuerdo a la leyenda
duracién minima, en orden estricto y obligatona establecida en el
secuencial, asi: parégrafo 2 del artficulo 13 de la
DIA, MES Y ANO: Dia escrito con resolucion 12186 de 1991.
numeros — mes con las tres primeras
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letras o en forma numérica — afto con los
ultimos dos digitos. No cuenta con
mecanismos para Impresién de fecha de
vencimiento.

Dia y mes para productos que tengan
una fecha de vencimiento no superior a
ftres meses.

Mes y aiio para productos que tengan un
vencimiento de més de tres meses.

No se permite la declaracién de fecha de
vencimiento  y/o  duracion  minima,
mediante el uso de esticker.

5.8 NUMERO DE REGISTRO, PERMISO O 0 No tiene Registro Sanitario.
NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo
a lo establecido en el articulo 37 de la
Resolucion 2674 de 2013, o las normas
que lo madifiquen, sustituyan o adicicnen.
Cumple las normas e incluye las leyendas 0 No declara nombre especifico del
segun  requisitos  especificos  por producto ni leyendas obligatorias
producto: agua potable fratada, denvados establecidas en la Resolucion
lacteos, alimentos enriquecidos, formulas 12186 de 1991

para lactantes, leche.

5. En virtud de la situacion sanitaria evidenciada en las instalaciones productivas del
establecimiento de comercio EMPACADORA DE ALIMENTOS JV, funcionarios del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, procedieron aplicar la medida
sanitaria de seguridad consistente en “SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O DE
SERVICIOS y DESTRUCCION DE ARTICULOS A 230.4 KILOS DEL MATERIAL DE
EMPAQUE PARA EL PRODUCTO AGUA PURIFICADA MARCA NATURE EN
PRESENTACION COMERCIAL DE 6 LITROS Y 45 KILOS DEL MATERIAL DE EMPAQUE
PARA EL PRODUCTO AGUA POTABLE TRATADA MARCA NATURE EN
PRESENTACION COMERCIAL DE 360 MILILITROS"; tal y como consta en acta de fecha 5
de abril de 2018. (Folios 22 al 27).

6. A folios 28 y 29 obra en el expediente el anexo de destruccién o desnaturalizacion de
articulos o productos de fecha 05 de abril de 2018.

P 7. Es importante indicar que, mediante Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, el
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA
resolvié en su Articulo 5°, suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto
permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerioc de Salud y
Proteccioén Social. (Folios 36 al 39)

8. Asi mismo, mediante Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director
General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su
Articulo segundo, modificé el articulo 5 de la Resolucién No. 2020012926 del 03 de abril del
2020, resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios,
actuaciones administrativas y demas tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria, a partir de su publicacién, la cual se surtié el dia 24 de junio de la presente
anualidad en el Diario Oficial No. 51355. (Folios 40 al 42)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articulo 8° que las autoridades administrativas
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incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasion
del servicio y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial
la suspension de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que
haga de cada una de sus actividades y/o procesos previa evaluacion y justificacion de la
situacion concreta.

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

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201607830, procede la aplicaciéon de la
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5° de la referida resolucién. En
consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 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 actuaciones administrativas se
reanudaré a partir del dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta el
momento en que se reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad, prescripcion
o firmeza previstos en la ley que regule la materia”.

Ahora bien, con 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
Resolucién 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 otorgada a este Instituto, como manifestacion del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion 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 9® 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 Resoluciéon 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:

o )

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar ias 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 1879 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

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

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

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el Instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacién con las diferentes dependencias.

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

(...)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas pertinentes.

(...)"

Con relacion a la Resoluciéon 2674 del 2013, "Por /a cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones”, indica:

“ARTICULO 1. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios

que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacién de
alimentos y materias 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
las personas.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

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

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y control que
ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimenlos.

ARTICULO 3°. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes

definiciones:
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ALIMENTOQ. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humano los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos biolégicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohélicas y aquellas sustancias con que
se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

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

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefic o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir o
producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso,

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

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

REGISTRO SANITARIO. Acte administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar, importar
y/o comercializar un alimento de alto riesgo en salud publica con destino al consumo humano.

ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

(...)

2 DISENO Y CONSTRUCCION

(..)

2.8. En los establecimientos que lo requieran, especialmente las fabricas, procesadoras y

envasadoras de alimentos, se debe contar con un area 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 utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes establecidas
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

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

(...)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

5.1. Los residuos sdlidos que se generen deben ser ubicados de manera tal que no representen riesgo
de contaminacién al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con este.
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5.2. Los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente de las éreas de produccion y
disponerse de manera que se elimine la generacién de malos olores, el refugio y alimento de animales
y plagas y que no contribuya de otra forma al deterioro ambiental.

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

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

5.5. Aquellos 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 sanitarios y
vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las 4reas de elaboracion. Para el
caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no més de 6 operarios), se
podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

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

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador de
jabon desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de manos, en
las areas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal que participe en la
manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas préacticas. Estas dreas deben ser
de uso exclusivo para este propésito.

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

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

ARTICULO 70. CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS DE ELABORACION. Las areas de
elaboracion de los productos objeto de la presente resolucién deben cumplir con los siguientes
requisitos de disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES
(...

1.4. El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccién de las aguas residuales, debe
tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
volumenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener la debida
proteccién con rejillas y si se requieren frampas adecuadas para grasas y/o sélidos, deben estar
disenadas de forma gue permitan su limpieza.

()

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

()
3. TECHOS

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

%
8 VENTILACION

8.2. Los sistemas de ventilacion deben filtrar 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 y
mantenimiento periddico.

(..

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

(%)

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

()

ARTICULO 10. CONDICIONES DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO. Los equipos y utensilios
requeriran de las siguientes condiciones de instalacién y funcionamiento:

(.-)

3. Los equipos que se utilicen en operaciones criticas para lograr la inocuidad del alimento, deben
estar dotados de los instrumentos y accesorios requeridos para la medicion y registro de las variables
del proceso. Asi mismo, deben poseer dispositivos para permitir la toma 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 certificacién médica en la cual conste la aptitud o no para la manipulacién de

alimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al personal manipulador de
alimentos se le practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al ario.

(..)

ARTICULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El pian de capacitacién debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y temas especificos a impatrtir,

El enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
proceso tecnologico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la empresa debe
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demostrar a lravés del desempeiio de los operarios y la condicion sanitaria del establecimiento la
efectividad e impacto de la capacitacién impartida.

PARAGRAFO 1o. Para reforzar el cumplimiento de las précticas higiénicas, se colocaran en sitios
estratégicos avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la
manipulacién de alimentos.

()

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

(...)

2. Usar vestimenta de lrabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u otros
accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura; cuando se
utiliza delantal, éste debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la contaminacion
del alimento y accidentes de trabajo. La empresa seré responsable de una dotacién de vestimenta de
trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el propésito de facilitar el cambio de
indumentaria el cual sera consistente con el tipo de trabajo que desarrolia. En ningin caso se podrén
aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su limpieza, en la dotacién de los
manipuladores de alimentos.

3. El manipulador de alimentos no podré salir e ingresar al establecimiento con la vestimenta de
trabajo.

4. Lavarse las manos con agua y jabén desinfectante, antes de comenzar su trabajo, cada vez que
salga y regrese al area asignada y después de manipular cualquier material u objeto que pudiese
representar un riesgo de contaminacion para el alimento. Sera obligatorio realizar la desinfeccion de
las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asi lo justifiquen.

5. Mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u otro medio efectivo y en
caso de llevar barba, bigote o palillas se debe usar cubiertas para estas. No se permite el uso de
maquillaje.

6. Dependiendo del riesgo de contaminacion asociado con el proceso o preparacion, seré obligatorio el
uso de tapabocas desechables cubriendo nariz y boca mientras se manipula el alimento. Es necesario
evaluar sobre todo el riesgo asociado a un alimento de mayor y riesgo medio en salud pablica en las
etapas finales de elaboracién o manipulacién del mismo, cuando éste se encuentra listo para el
consumo y puede estar expuesto a posible contaminacion.

(...)

9. Usar calzado cerrado, de material resistente e impermeable y de tacén bajo.

(::3)

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 la cual debe estar a disposicién de la autoridad
sanitaria competente cuando esta lo requiera.
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3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y sometidos a
analisis de laboratorio cuando asf 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 las materias primas e insumos.

()

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

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

()

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

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

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

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

()

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

(...)

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado fa identificacion de
la fabrica productora y el lote de fabricacién, la cual se debe hacer en clave o en lenguaje claro, de
forma visible, legible e indeleble (Numeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha de
produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), teniendo en cuenta lo establecido en la
resolucion 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o sustituya. A partir del lote, fecha de
vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad hacia adelante y hacia atras de los
productos elaborados as/ como de las materias primas utilizadas en su fabricacion. No se aceptaré el
uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de elaboracion, procesamiento y produccién. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los detalles pertinentes de elaboracién, procesamiento y produccién. Estos

registros se conservaran durante un periodo que exceda el de la vida Gtil del producto, salvo en caso
de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.
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ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

(-

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

()

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspeclos:

(...)

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
gulas 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 la calidad, manejo de los alimentos, del equipo de procesamiento, el
control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos y procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de ensayo
deben garantizar que los resultados sean confiables 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 deberén cumplir con lo dispuesto en la Resolucién 16078 de 1985, o la norma que
7~ la modifique, adicione o sustituya.

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

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

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

1. Limpieza y desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares del proceso y del producto de que se lrate. Cada establecimiento debe
tener por escnito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asl/ como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efecluar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, é&reas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, lo cual
tendré que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con el
proposito de evitar la contaminacién de los alimentos, &reas, dependencias y equipos, y el deterioro
del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual debe
involucrar el concepto de control integral, apelandc a la aplicacién arménica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

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

(..)

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

1. Debe llevarse un control de primeras entradas y primeras salidas con el fin de garantizar la
rotacion de los productos. Es necesario que la empresa periddicamente dé salida a productos y
materiales indtiles, en desuso, obsoletos o fuera de especificaciones para facilitar la limpieza de las
instalaciones y eliminar posibles focos de contaminacion,

(.

3. El almacenamignto de los insumos, materias primas y productos terminados se realizaréd de
manera que se minimice su deterioro y se eviten aquellas condiciones que puedan afectar la
inocuidad, funcionalidad e integridad de los mismos. Ademas se deben identificar claramente y llevar
registros para conocer su uso, procedencia, calidad y tiempo de vida.

(-]

6. El almacenamiento de los 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 deposifo exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevara un libro de
registro en el cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o totales y su
destino final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reprocesc para elaboracion de
alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicién de la autoridad sanitaria
competente.
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7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y otras sustancias peligrosas que por necesidades
de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que
se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en &reas
independientes con separacion fisica y su manipulacién sélo podrd haceria el personal idéneo,
evitando la contaminacién de otros productos. Estas éreas deben estar debidamente identificadas,
organizadas, sefializadas y aireadas.

ARTICULO 29. TRANSPORTE. El transporte de alimentos y sus materias primas se realizara
cumpliendo con las siguientes condiciones:

(.-)

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

(..)

ARTICULO 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién
Sanitaria. <Articulo modificado por ef articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015. El nuevo texto es el
siguiente:> Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener, de acuerdo
con el rniesgo en salud pubiica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, la
correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro Sanitario (RSA),
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) quien
asignaré la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o RSA, para su vigilancia y
control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o RSA:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun procesc de transformacién, 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
ningun proceso de transformacion.

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

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

Los tramites para la expedicién de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirén de manera automaética y con revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso.
Para dichos trémites, el Invima definira los procedimientos correspondientes”.

Por su parte la Resolucién 5109 del 2005, "Por la cual se establece el reglamento técnico
sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y
materias primas de alimentos para consumo humano”, indica:

“(.-)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, as/ como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y que
permita efectuar una eleccién informada,
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Articulo 2°, Campo de aplicacion. Las disposiciones de que ltrata la presente resolucion aplican a
los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados
0 empacados, asi como los de las malerias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias seran las
correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o empacados que
correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas deberén actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo. Paragrafo. Los alimentos envasados o
empacados deberan cumplir con lo estipulado en el reglamento técnico que se establece en la
presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente para cada
alimento en particular o de sus malerias primas.

()

Articulo 5°. Informacién que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacién:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberéd indicar la verdadera naluraleza del alimento, normalmente deberd ser
especifico y no genérico;

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legislacién sanitaria,
se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, deberd utilizarse una denominacion comin o usual
consagrada por el usc corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error 0 a
engaiio al consumidor;

c) Se podra emplear un nombre “acufiadc”, de ‘fantasia” o “de fabrica", o “una marca registrada’,
siempre que vaya junto con una de /as denominaciones indicadas en los literales a) y b) del presente
numeral, en la cara principal de exhibicion.

(.-)
5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre o razon social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion “FABRICADO o
ENVASADO POR".

5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase deberé llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, etc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacién, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote.

(-)
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase debers llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha de
vencimiento y/o la fecha de duracion minima.

o

ARTICULO 60. PRESENTACION DE LA INFORMACION EN EL ROTULADO O ETIQUETADO. La
informacion en el rotulado o etiquetado de alimentos se presentara de la siguiente forma;
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4. El nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicion en
la parte del envase con mayor posibilidad de ser mostrada o examinada, en el mismo campo de
vision. En el tamafio de las letras y numeros para la declaracion del contenido neto, se debe utilizar
la informacion contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resolucién.

(..)"

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

1.

Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los precepios
de este Codigo se aplicarén también en lo no previsto por dichas leyes.

N Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad
establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicaré al
interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante
acto administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, los hechos que lo originan, las
personas naturales o juridicas objeto de la investigacién, las disposiciones presuntamente
vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acto administrativo debera ser
notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacién de la formulacién
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer.
Serén rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no
se atenderén 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 actuaciéon administrativa se encuentra probada la responsabilidad
del investigado en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las

7 sanciones contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979 modificado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, que entré en vigencia el 22 de noviembre de 2019, en el que se
establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asl:

"Articulo  577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciaréa proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la apertura
del proceso solo se haré cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente
a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento de 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 y adaptados a nivel
territorial.

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

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

vigentes,
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¢. Decomiso de productos;
d. Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo."

Debe tenerse en cuenta que el sefior JHON JAIRO RODRIGUEZ BALLESTEROS,
identificado con cédula de ciudadania nimero 1.065.610.122, en calidad de propietario del
establecimiento de comercio EMPACADORA DE ALIMENTOS JV, realiza una actividad
relacionada con la captacion, tratamiento y distribucion de agua potable tratada para el
consumo humano, lo cual involucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD
PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion relacionada en la Resolucion 719 de 2015 Grupo 3
Categoria 3.1 Subcategoria 3.1.1.

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JHON JAIRO RODRIGUEZ
BALLESTEROS, identificado con cédula de ciudadania niumero 1.065.610.122, en calidad
de propietario del establecimiento de comercic EMPACADORA DE ALIMENTOS JV,
presuntamente infringio las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

Procesar, envasar y rotular “Agua potable tratada para el consumo humano marca “AGUA
POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 360 MILILITROS" sin contar con Registro
Sanitario; constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el
articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion
3168 de 2015).

. Procesar, envasar y rotular "Agua potable tratada para el consumo humano marca “AGUA
POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 6 LITROS" sin contar con Registro Sanitario;
constituyéndose en un producto frauduiento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de
la Resolucion 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015).

I. Procesar, envasar y disponer para el consumo humano “Agua potable tratada’, infringiendo
la reglamentacion sanitaria descrita en la Resolucion 2674 de 2013 y demas normatividad
vigente, al no garantizar las Buenas Practicas de Manufactura, especialmente por:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social), incumpliendo con el numeral 2 sub numeral 2.8 del articulo 6 de
la Resolucién 2674 de 2013.

2. No existe programa, procedimientos, analisis (fisicoquimicos y microbiologicos) sobre
manejo y calidad del agua, y no se llevan los registros, incumpliendo con el numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposiciéon de los residuos sélidos,
conforme a lo previsto y no se llevan los registros, incumpliendo con el numeral 2 del
articulo 26 el de la Resolucion 2674 de 2013,

4. No hay evidencia de que el agua utilizada en la planta es potable, no existe control diario
del cloro residual ni registros, incumpliendo con el numeral 3 sub numeral 3.1 del articulo
6 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. En el momento de la visita no habia suministro de agua en lavamanos, utensilios ni

servicios sanitarios, incumpliendo con el numeral 3 sub numeral 3.2 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Pagina 22

Oficina Principal: Vs o @ 4 LR
Administrativo: v od 'n \’, " T ]O

VAAVLINVIMAL SOV.CO



=

TS
1

Lasalud

es de todos

10.

1.

12.

13.

14.

18.

16.

17.

18.

AUTO No. 2020016621 DE 21 de Diciembre de 2020
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201607830
No existe programa ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
sélidos, incumpliendo con el numeral 2 del articulo 26 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No existen recipientes adecuados, bien ubicados ni identificados para la recoleccion
interna de los residuos soélidos o basuras, suficientes, adecuados, bien ubicados e
identificados y que no presenten riesgo para la contaminacion del alimento y del
ambiente, incumpliendo con el numeral 5 sub numeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

Se evidencia disposicion de residuos (bolsas plasticas), estos se disponen en areas de
envasado y almacenamiento de materia prima sin adecuado manejo, incumpliendo con el
numeral 5 sub numerales 5.2 y 5.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe un local o instalacién destinada exclusivamente para el deposito temporal de
los residuos sélidos, incumpliendo con el numeral 5 sub numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6
y el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con caracterizacién de residuos peligrosos, incumpliendo con el
numeral 5 sub numeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existe programa especifico para el control integrado de plagas con enfoque
preventivo y no se llevan registros, incumpliendo con el numeral 3 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que existe presencia significativa de mosquitos en todas las areas,
incumpliendo con el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen dispositivos como medidas de control integral de plagas (electrocutadores,
rejillas, coladeras, trampas, cebos, etc.), incumpliendo con el numeral 3 del articulo 26 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion para las
diferentes areas, equipos, utensilios y manipuladores, incumpliendo con el numeral 1 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se realiza inspeccion, limpieza y desinfeccion periddica de las diferentes areas,
equipos, superficies, utensilios, manipuladores, no hay registros, la planta se encontro en
deficiente estado de limpieza, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion, incumpliendo con
el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay sitio adecuado para almacenar estos productos, se disponen en un lavablo,
incumpliendo con el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucidén 2674 de 2013.

Se evidencia que un servicio sanitario cuenta solo con sanitario y no tiene lavamanos,
carece de puerta, se comunica directamente con el area de filtrado; el otro servicio
sanitario carece de puerta, lavamanos y dotacién para el lavado, desinfeccién y secado
de manos, no hay caneca ni suministro de agua, incumpliendo con el numeral 6 sub
numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.
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No existen vestieres ni casilleros, incumpliendo con el numeral 6 sub numeral 6.1 del
articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existen lavamanos de accion no manual en area de elaboracién o proximos a éstas,
incumpliendo con el numeral 6 sub numeral 6.3 articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe filtro sanitario a la entrada de la sala de proceso, incumpliendo con el numeral
6 del articulo 20 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a las practicas higiénicas ni instructivo de lavado de manos,
incumpliendo con el numeral 6 sub numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013,

Los manipuladores y operarios no cuenta con certificados médicos de aptitud para
manipular alimentos, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 11 de la Resolucion 2674
de 2013.

Los operarios que manipulan los alimentos no llevan uniforme, incumpliendo con los
numerales 2 y 9 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que los operarios utilizan ropa de calle como indumentaria de trabajo,
incumpliendo con el numeral 3 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los manipuladores no se lavan ni desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que
sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas
del proceso, la planta carece de lavamanos, incumpliendo con el numeral 4 del articulo
14 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los operarios no usan malla protectora de cabello ni tapabocas, incumpliendo con los
numerales 5 y 6 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, ni
se llevan registros, incumpliendo con el articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013,

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas, incumpliendo con el Paragrafo 1° del articulo 13 de la Resolucion
2674 de 2013.

Los manipuladores no conocen ni cumplen las practicas higiénicas, no reciben
capacitaciones en manipulacion de alimentos, incumpliendo con el articulo 13 de la
Resolucion 2674 de 2013,

Se observa que las rejillas de los sifones existentes no estan equipados con rejillas
adecuadas (antiplagas), incumpliendo con el numeral 1 sub numeral 1.4 del articulo 7 de
la Resolucién 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas, y no estan
disefiadas de tal manera que eviten la acumulacion de polvo y suciedad, incumpliendo
con el numeral 2 sub numeral 2.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

El techo es de machimbre (madera), acumula suciedad y dificulta la limpieza, no permite
la desinfeccién y es de dificil mantenimiento, incumpliendo con el numeral 3 sub numeral
3.1 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013,
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Se evidencia que el ventilador presenta deficiente limpieza, incumpliendo con el numeral
8 sub numeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que se ubica una gran cantidad de piezas que pueden caer sobre el
producto en las ventanillas caladas del establecimiento, incumpliendo con el numeral 6
del Articulo 8 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas no cuentan con instrumentos ni
accesorios para medicion y no hay registro de variables del proceso, incumpliendo con el
numeral 3 del Articulo 10 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Previo al uso las materias primas, éstas no son inspeccionadas ni sometidas a controles
de calidad y estos no se han establecido, incumpliendo con el numeral 3 del articulo 16
de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que los tanques de almacenamiento de agua para proceso presentan
sedimentos y plagas sobrenadando, incumpliendo con el numeral 3 subnumeral 3.5 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Los tanques de almacenamiento de agua no estan identificados, incumpliendo con el
numeral 3 subnumeral 3.5 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay certificaciones de los envases que indiquen que las materias primas declaran la
inclusion en las listas positivas, ni declaracién de las sustancias de fabricacién ni el no
uso de las sustancias y materiales prohibidos, no incluye el cumplimiento de limites de
migracién global y especifica de acuerdo con lo establecido en |a resolucién 683 de 2012
para los envases, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de
2013.

Se evidencia que los envases son almacenados en un area sin proteccion adecuada,
algunos de ellos dispuestos directamente sobre el piso y sin separacion de paredes,
incumpliendo con el numeral 5 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

El proceso de fabricacion del alimento no se realiza en dptimas condiciones sanitarias
que garanticen la proteccion y conservacion del alimento, incumpliendo con el numeral 1
del articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013,

No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
para asegurar la inocuidad del producto, incumpliendo con los numerales 1 y 2 del
articulo 18 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay area para lavado de utensilios y elementos laborables, no hay area para lavado
de botellones, incumpliendo con el numeral 6 subnumeral 6.5 del articulo 6 y de la
Resolucion 2674 de 2013 y articulo 11 de la Resolucién 12186 de 1991.

Se evidencia que la planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas
en todas las etapas de proceso y no cuenta con registros, incumpliendo con los
numerales 2 y 3 del articulo 19 de |la Resolucion 2674 de 2013.

No se llevan control de entrada, salida y rotacién de los productos, incumpliendo con el
numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.
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47. No hay registros de almacenamiento de producto terminado, incumpliendo con el
numeral 3 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

48. La planta no cuenta con procedimientos, formatos ni area para el manejo y disposicion de
devoluciones, incumpliendo con el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de
2013.

49. No se inspeccionan los vehiculos antes del cargue de productos, incumpliendo con el
numeral 4 del articulo 29 de la Resolucion 2674 de 2013.

50. No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos, incumpliendo con el articulo 22
numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

51. No existen fichas técnicas de las materias primas e insumos, asi como de productos
terminados, incumpliendo con el numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de
la Resolucion 2674 de 2013.

52. No existen planes de muestreo, incumpliendo con el numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucién 2674 de 2013.

53. No existe profesional o técnico idéneo responsable del proceso de produccion,
incumpliendo con el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

54. No existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos, incumpliendo
con el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

55. No se tiene programa ni procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion y no hay registros, incumpliendo con el articulo 25 de la
Resolucion 2674 de 2013.

56. La planta no tiene acceso ni cuenta con los servicios de un laboratorio, incumpliendo con
el articulo 23 de la Resolucion 2674 de 2013.

IV. Etiquetar y/o rotular el producto: "AGUA POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 360

MILILITROS", presuntamente sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado
estipulados en la Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar la direccion del fabricante, incumpliendo el numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. No contar con mecanismos para la impresion del lote del preducto, incumpliendo el
numeral 5.5 sub numeral 5.5.1 del articulo 5§ de la Resolucion 5109 del 2005.

3. No contar con mecanismos para la impresion de la fecha de vencimiento, incumpliendo el
numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

V. Etiquetar y/o rotular el producto: "AGUA POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 6
LITROS", presuntamente sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado estipulados
en la Resolucién 5109 de 2005, al:
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1. No declarar el nombre especifico del producto “Agua potable tratada”, incumpliendo lo
establecido en el numeral 5.1 sub numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de
2005.

2. No declarar el nombre especifico del producto “agua potable tratada" en la cara principal
de exhibicion, incumpliendo con el articulo 6 numeral 4 de la Resolucion 5109 de 2005.

3. No declarar la direccion del fabricante, incumpliendo el numeral 5.4 sub numeral 5.4.1
del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

4. No contar con mecanismos para la impresion del lote del producto, incumpliendo el
numeral 5.5 sub numeral 5.5.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005.

5. No contar con mecanismos para la impresién de la fecha de vencimiento, incumpliendo
el numeral 5.6 subnumeral 5.6.1. del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 de 2013

Articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.8, numeral 3 sub numerales 3.1, 3.2 y 3.5, numeral 5 sub
numerales 5.1, 5.2, 5.3, 5.4 y 5.5, numeral 6 sub numerales 6.1, 6.2, 6.3, 6.4 y 6.5; Articulo 7
numeral 1 sub numeral 1.4, numeral 2 sub numeral 2.2, numeral 3 sub numeral 3.1, numeral 8
sub numeral 8.2; Articulo 9 numeral 6; Articulo 10 numeral 3; Articulo 11 numeral 1; Articulo 13:
Articulo 14 numerales 2, 3, 4, 5, 6 y 9; Articulo 16 numerales 2 y 3; Articulo 17 numerales 1 y 5,
Articulo 18 numerales 1 y 2; Articulo 19 numerales 2 y 3; Articulo 20 numeral 6; Articulo 22
numerales 2 y 3; Articulo 23; Articulo 24; Articulo 25; Articulo 26 numerales 1, 2, 3 y 4; Articulo
28 numerales 1, 3, 6 y 7; Articulo 29 numeral 4 y Articulo 37.

Resolucion 5109 de 2005

Articulo 5 numeral 5.1 sub numeral 5.1.1, numeral 5.4 sub numeral 5.4.1, numeral 5.5 sub
numeral 5.5.1, numeral 5.6 subnumeral 5.6.1.; Articulo 6 numeral 4.

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JHON JAIRO
RODRIGUEZ BALLESTEROS, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.065.610.122,
en calidad de propietario del establecimiento de comercio EMPACADORA DE ALIMENTOS JV,
de acuerdo a |a parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Formular y trasladar cargos en contra del sefior JHON JAIRO
RODRIGUEZ BALLESTEROS, identificado con cédula de ciudadania nimero 1.065.610.122,
en calidad de propietario del establecimiento de comercio EMPACADORA DE ALIMENTOS JV,
quien presuntamente infringi6 las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

I. Procesar, envasar y rotular "Agua potable tratada para el consumo humano marca “AGUA
POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 360 MILILITROS” sin contar con Registro
Sanitario; constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el
articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion
3168 de 2015).
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Il. Procesar, envasar y rotular "Agua potable tratada para el consumo humano marca "AGUA
POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 6 LITROS" sin contar con Registro Sanitario;
constituyéndose en un producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de
la Resolucién 2674 de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resoluciéon 3168 de 2015).

Ill. Procesar, envasar y disponer para el consumo humano “Agua potable tratada”, infringiendo
la reglamentacion sanitaria descrita en la Resolucion 2674 de 2013 y demas normatividad
vigente, al no garantizar las Buenas Practicas de Manufactura, especialmente por:

1. No existe un sitio adecuado e higiénico para el consumo de alimentos y descanso de los
empleados (area social), incumpliendo con el numeral 2 sub numeral 2.8 del articulo 6 de
la Resolucion 2674 de 2013.

2. No existe programa, procedimientos, andlisis (fisicoquimicos y microbiolégicos) sobre
manejo y calidad del agua, y no se llevan los registros, incumpliendo con el numeral 4 del
articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

3. No existe programa, procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos sélidos,
conforme a lo previsto ¥y no se llevan los registros, incumpliendo con el numeral 2 del
articulo 26 el de la Resolucién 2674 de 2013,

4. No hay evidencia de que el agua utilizada en |a planta es potable, no existe control diario
del cloro residual ni registros, incumpliendo con el numeral 3 sub numeral 3.1 del articulo
6 de la Resolucion 2674 de 2013.

5. En el momento de la visita no habia suministro de agua en lavamanos, utensilios ni
servicios sanitarios, incumpliendo con el numeral 3 sub numeral 3.2 del articulo 6 de la
Resolucion 2674 de 2013.

6. No existe programa ni procedimientos sobre manejo y disposicion de los residuos
sélidos, incumpliendo con el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013.

7. No existen recipientes adecuados, bien ubicados ni identificados para la recoleccion
interna de los residuos sdélidos o basuras, suficientes, adecuados, bien ubicados e
identificados y que no presenten riesgo para la contaminacion del alimento y del
ambiente, incumpliendo con el numeral 5 sub numeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucion
2674 de 2013.

8. Se evidencia disposicion de residuos (bolsas plasticas), estos se disponen en areas de
envasado y almacenamiento de materia prima sin adecuado manejo, incumpliendo con el
numeral 5 sub numerales 5.2 y 5.3 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

9. No existe un local o instalacién destinada exclusivamente para el deposito temporal de
los residuos sélidos, incumpliendo con el numeral 5 sub numerales 5.3 y 5.4 del articulo 6
y el numeral 2 del articulo 26 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

10. La planta no cuenta con caracterizacion de residuos peligrosos, incumpliendo con el
numeral 5 sub numeral 5.5 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

11. No existe programa especifico para el control integrado de plagas con enfogue
preventivo y no se llevan registros, incumpliendo con el numeral 3 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.
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Se evidencia que existe presencia significativa de mosquitos en todas las areas,
incumpliendo con el numeral 3 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen dispositivos como medidas de control integral de plagas (electrocutadores,
rejillas, coladeras, trampas, cebos, etc.), incumpliendo con el numeral 3 del articulo 26 de
la Resoluciéon 2674 de 2013.

No existe programa y procedimientos especificos de limpieza y desinfeccion para las
diferentes areas, equipos, utensilios y manipuladores, incumpliendo con el numeral 1 del
articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013,

No se realiza inspeccién, limpieza y desinfeccién periddica de las diferentes areas,
equipos, superficies, utensilios, manipuladores, no hay registros, la planta se encontré en
deficiente estado de limpieza, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 26 de la
Resolucion 2674 de 2013.

No se tienen claramente definidos los productos utilizados: fichas técnicas,
concentraciones, empleo y periodicidad de la limpieza y desinfeccion, incumpliendo con
el numeral 1 del articulo 26 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay sitio adecuado para almacenar estos productos, se disponen en un lavablo,
incumpliendo con el numeral 7 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que un servicio sanitario cuenta solo con sanitario y no tiene lavamanos,
carece de puerta, se comunica directamente con el area de filtrado; el otro servicio
sanitario carece de puerta, lavamanos y dotacion para el lavado, desinfeccién y secado
de manos, no hay caneca ni suministro de agua, incumpliendo con el numeral 6 sub
numerales 6.1 y 6.2 del articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen vestieres ni casilleros, incumpliendo con el numeral 6 sub numeral 6.1 del
articulo 6 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen lavamanos de accién no manual en area de elaboracién o préximos a éstas,
incumpliendo con el numeral 6 sub numeral 6.3 articulo. 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe filtro sanitario a la entrada de la sala de proceso, incumpliendo con el numeral
6 del articulo 20 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a las practicas higiénicas ni instructivo de lavado de manos,
incumpliendo con el numeral 6 sub numeral 6.4 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013,

Los manipuladores y operarios no cuenta con certificados médicos de aptitud para
manipular alimentos, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 11 de la Resolucién 2674
de 2013.

Los operarios que manipulan los alimentos no llevan uniforme, incumpliendo con los
numerales 2 y 9 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.

Se evidencia que los operarios utilizan ropa de calle como indumentaria de trabajo,
incumpliendo con el numeral 3 del articulo 14 de la Resolucién 2674 de 2013.
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Los manipuladores no se lavan ni desinfectan las manos (hasta el codo) cada vez que
sea necesario y cuando existe riesgo de contaminacion cruzada en las diferentes etapas
del proceso, la planta carece de lavamanos, incumpliendo con el numeral 4 del articulo
14 de la Resolucion 2674 de 2013.

Los operarios no usan malla protectora de cabello ni tapabocas, incumpliendo con los
numerales 5 y 6 del articulo 14 de la Resolucion 2674 de 2013.

No existe plan de capacitacion continuo y permanente en manipulacion de alimentos, ni
se llevan registros, incumpliendo con el articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad del cumplimiento de las
practicas higiénicas, incumpliendo con el Paragrafo 1° del articulo 13 de la Resolucién
2674 de 2013.

Los manipuladores no conocen ni cumplen las practicas higiénicas, no reciben
capacitaciones en manipulacion de alimentos, incumpliendo con el articulo 13 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Se observa que las rejillas de los sifones existentes no estan equipados con rejillas
adecuadas (antiplagas), incumpliendo con el numeral 1 sub numeral 1.4 del articulo 7 de
la Resolucién 2674 de 2013.

Las uniones entre las paredes y entre éstas y los pisos no son redondeadas, y no estan
disefiadas de tal manera que eviten la acumulacion de polvo y suciedad, incumpliendo
con el numeral 2 sub numeral 2.2 del articulo 7 de la Resolucién 2674 de 2013.

El techo es de machimbre (madera), acumula suciedad y dificulta la limpieza, no permite
la desinfeccion y es de dificil mantenimiento, incumpliendo con el numeral 3 sub numeral
3.1 del articulo 7 de la Resoluciéon 2674 de 2013.

. Se evidencia que el ventilador presenta deficiente limpieza, incumpliendo con el numeral

8 sub numeral 8.2 del articulo 7 de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que se ubica una gran cantidad de piezas que pueden caer sobre el
producto en las ventanillas caladas del establecimiento, incumpliendo con el numeral 6
del Articulo 9 de la Resolucién 2674 de 2013.

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas no cuentan con instrumentos ni
accesorios para medicion y no hay registro de variables del proceso, incumpliendo con el
numeral 3 del Articulo 10 de la Resolucion 2674 de 2013.

Previo al uso las materias primas, éstas no son inspeccionadas ni sometidas a controles
de calidad y estos no se han establecido, incumpliendo con el numeral 3 del articulo 16
de la Resolucion 2674 de 2013.

Se evidencia que los tanques de almacenamiento de agua para proceso presentan
sedimentos y plagas sobrenadando, incumpliendo con el numeral 3 subnumeral 3.5 de la
Resolucién 2674 de 2013.

Los tanques de almacenamiento de agua no estan identificados, incumpliendo con el
numeral 3 subnumeral 3.5 de la Resolucion 2674 de 2013.
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No hay certificaciones de los envases que indiquen que las materias primas declaran la
inclusion en las listas positivas, ni declaraciéon de las sustancias de fabricacién ni el no
uso de las sustancias y materiales prohibidos, no incluye el cumplimiento de limites de
migracién global y especifica de acuerdo con lo establecido en la resolucién 683 de 2012
para los envases, incumpliendo con el numeral 1 del articulo 17 de la Resolucidon 2674 de
2013.

Se evidencia que los envases son almacenados en un area sin proteccion adecuada,
algunos de ellos dispuestos directamente sobre el piso y sin separacién de paredes,
incumpliendo con el numeral 5 del articulo 17 de la Resolucion 2674 de 2013.

El proceso de fabricacién del alimento no se realiza en 6ptimas condiciones sanitarias
que garanticen la proteccién y conservacion del alimento, incumpliendo con el numeral 1
del articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se realizan ni registran los controles requeridos en las etapas criticas del proceso
para asegurar la inocuidad del producto, incumpliendo con los numerales 1 y 2 del
articulo 18 de la Resolucién 2674 de 2013.

No hay area para lavado de utensilios y elementos laborables, no hay area para lavado
de botellones, incumpliendo con el numeral 6 subnumeral 6.5 del articulo 6 y de la
Resolucién 2674 de 2013 y articulo 11 de la Resolucién 12186 de 1991.

Se evidencia que la planta no garantiza la trazabilidad de los productos y materias primas
en todas las etapas de proceso y no cuenta con registros, incumpliendo con los
numerales 2 y 3 del articulo 19 de la Resolucién 2674 de 2013.

No se llevan control de entrada, salida y rotacién de los productos, incumpliendo con el
numeral 1 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

No hay registros de almacenamiento de producto terminado, incumpliendo con el
numeral 3 del articulo 28 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con procedimientos, formatos ni érea para el manejo y disposicion de
devoluciones, incumpliendo con el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de
2013.

No se inspeccionan los vehiculos antes del cargue de productos, incumpliendo con el
numeral 4 del articulo 29 de |a Resoluciéon 2674 de 2013.

No existen manuales, catalogos, guias o instrucciones escritas sobre equipos y
procedimientos requeridos para elaborar los productos, incumpliendo con el articulo 22
numeral 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

No existen fichas teécnicas de las materias primas e insumos, asi como de productos
terminados, incumpliendo con el numeral 2 del articulo 16 y numeral 1 del articulo 22 de
la Resolucion 2674 de 2013.

No existen planes de muestreo, incumpliendo con el numeral 3 del articulo 22 de la
Resolucién 2674 de 2013.

No existe profesional o técnico idoneo responsable del proceso de produccion,
incumpliendo con el articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.
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54. No existen manuales de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos, incumpliendo
con el numeral 2 del articulo 22 de |la Resolucion 2674 de 2013.

55. No se tiene programa ni procedimientos escritos de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion y no hay registros, incumpliendo con el articulo 25 de la
Resolucién 2674 de 2013.

56. La planta no tiene acceso ni cuenta con los servicios de un laboratorio, incumpliendo con
el articulo 23 de la Resolucién 2674 de 2013,

IV. Etiquetar y/o rotular el producto: “AGUA POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 360
MILILITROS", presuntamente sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado
estipulados en la Resolucion 5109 de 2005, al:

1. No declarar la direccion del fabricante, incumpliendo el numeral 5.4 sub numeral 5.4.1 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

2. No contar con mecanismos para la impresion del lote del producto, incumpliendo el
numeral 5.5 sub numeral 5.5.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005.

3. No contar con mecanismos para la impresién de la fecha de vencimiento, incumpliendo el
numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

V. Etiquetar y/o rotular el producto: "AGUA POTABLE TRATADA MARCA NATURE POR 6
LITROS", presuntamente sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado estipulados
en la Resolucion 5109 de 2005, ai;

1. No declarar el nombre especifico del producto “Agua potable tratada”, incumpliendo lo
establecido en el numeral 5.1 sub numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de
2005.

2. No declarar el nombre especifico del producto "agua potable tratada” en la cara principal
de exhibicion, incumpliendo con el articulo 6 numeral 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

3. No declarar la direccion del fabricante, incumpliendo el numeral 5.4 sub numeral 5.4.1
del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

4. No contar con mecanismos para la impresion del lote del producto, incumpliendo el
numeral 5.5 sub numeral 5.5.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 del 2005.

5. No contar con mecanismos para la impresion de la fecha de vencimiento, incumpliendo
el numeral 5.6 subnumeral 5.6.1. del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electronicos la presente decision al sefior JHON
JAIRO RODRIGUEZ BALLESTEROS, identificade con cédula de ciudadania nimero
1.065.610.122, y/o a su apoderado, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto
491 del 28 de marzo de 2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo
segundo de la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la
notificacion 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.

Pagina 32

». pe 4 ., - H r} > 3 v /f P
Oficina Principal: P - o @ ;,/ HY
Administeativo; ' ' I ' v l l I I O

wavwinvima. gov.co



La'salud

es de todos

AUTO No. 2020016621 DE 21 de Diciembre de 2020
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201607830
En el evento en que la notificacién o comunicacion 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, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y
solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes, de acuerdo al articulo 47 de la Ley
1437 de 2011.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
! /|
Mg o, Savei Lol
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd: Sandra Abuchaibe Arabia
Revisd: Rorrados
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